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DIREKTIVAS

KOMISIJAS DIREKTIVA 2009/9/EK
(2009. gada 10. februaris),

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK par Kopienas veterinaro zalu

kodeksu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz veterinarajam zalém ('), un jo ipasi tas 88. pantu,

ta ka:

(1)  Lai veterinaras zales laistu Eiropas Kopienas tirgd, tam
jabit  kompetentas iestades izsniegtai tirdzniecibas
atlaujai. Lai to sanemtu, jaiesniedz pieteikuma dokumen-
tacija, kura ieklautas zinas un dokumenti par So veteri-
naro zalu testos un izpeté iegitajiem rezultatiem.

(2)  Direktivas 2001/82[EK I pielikuma mérkis ir noteikt siki
izstradatas veterinaro zalu testu zinatniskds un tehniskas
prasibas, lai novértétu zalu kvalitati, drosumu un iedar-
bibu. Taja ari sniegti noradijumi par pieteikuma doku-
mentacijas iesniegsanu un saturu.

(3)  Japielago siki izstradatas zinatniskas un tehniskas
prasibas, kas ietvertas Direktivas 2001/82[EK I pielikuma,
lai pemtu véra zinatnes un tehnikas attistibu, un jo ipasi
daudzas jaunas prasibas jaunakajos tiesibu aktos. Tirdz-
niecibas atlaujas pieteikuma dokumentacijas noformeé-
jums un saturs jauzlabo, lai veicinatu to dokumentacijas
dalu novértéSanu un labaku izmantoSanu, kuras attiecas
uz vairakam veterinaram zalém.

(4)  Lai vienkarSotu veterinaro vakcinu novértéSanas pasrei-
z&jas procediras, ko ievéro, gan pieskirot pirmo tirdznie-

() OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.

cibas atlauju, gan izdarot turpmakas izmainas kombinéto
vakcinu atsevisku antigénu razosanas procesa un testé-
$§ana, jaievie§ jauna sistéma, kuras pamata ir vakcinas
antigénu pamatlietas (VAMF) koncepcija  vakcinam,
kuras ietilpst vairaki antigéni.

(5)  Lai atlautu vakcinas pret virusiem ar mainigiem antigé-
niem, nodrosinot to, ka Kopiena atri veic iedarbigakos
pasakumus pret epizootisku slimibu uzbrukumu un
izplatiSanos, jaievies daudzcelmu vakcinas dokumenta-
cijas koncepcija. Tadgjadi tiks nodrosinats tas, ka tirdz-
niecibas atlaujas izsniegs, balstoties uz objektiviem zinat-
niskiem kvalitates, drofuma un iedarbiguma kriterijiem.

(6)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Veteri-
naro zalu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 2001/82/EK I pielikumu aizstaj ar $is direktivas pieli-
kumu.

2. pants

Dalibvalstis stajas speka normativie un administrativie akti, kas
vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas prasibas vélakais lidz 2009.
gada 6. septembrim. Dalibvalstis talit dara Komisijai zinamus
minéto noteikumu tekstus, ka ari minéto noteikumu un $§is
direktivas atbilstibas tabulu.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz 3o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialajai publika-
cijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.



14.2.2009. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 44/11

3. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnes.

4. pants

St direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2009. gada 10. februari

Komisijas varda —
priekssedetaja vietnieks
Giinter VERHEUGEN
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IEVADS UN VISPARIGIE PRINCIPI

1) Zinas un dokumentus, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieteikumam, ievérojot 12. lidz 13.d pantu, iesniedz saskana
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ar $aja pielikuma noteiktajam prasibam un nemot véra metodiskos noradijumus, ko Komisija publicgjusi “Eiropas
Savienibas Zalu tiesiska regulégjuma” (The rules governing medicinal products in the European Union) 6. séjuma B dala
“Pazinojums pieteikumu iesniedzéjiem, veterinaras zales, dokumentacijas saturs un noformésana”.

Komplektéjot tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentaciju, pieteikuma iesniedz&ji nem véra ari pasreizéjas zina-
Sanas par veterindrajam zalém un zinatniskas pamatnostadnes, kas attiecas uz veterinaro zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu, ka to publicgjusi Eiropas Zalu agentiira (Agentiira), ka ari paréjas Kopienas farmaceitiskas pamatno-
stadnes, ko Komisija publicgjusi dazados “Eiropas Savienibas Zalu tiesiska regulégjuma” s&jumos.

Veterinarajam zalém, kas nav imunologiskas veterinaras zales, attieciba uz dokumentacijas kvalitates (farmaceitiskas)
dalu (fizikali kimiskie, biologiskie un mikrobiologiskie testi) piemérojamas visas attiecigas monografijas, to skaita
Eiropas Farmakopejas visparigas monografijas un visparigas nodalas. Imunologiskam veterinaram zalém attieciba uz
dokumentacijas kvalitates, drosuma un iedarbiguma dalam piemérojamas visas attiecigds monografijas, to skaita
Eiropas Farmakopejas visparigas monografijas un visparigas nodalas.

Razosanas process atbilst prasibam Komisijas Direktiva 91/412/EEK ('), ar ko nosaka labas razoSanas prakses prin-
cipus un vadlinjjas veterinarajam zalém, un labas raZoSanas prakses (LRP) principiem un pamatnostadném, ko
publicgjusi Komisija “Eiropas Savienibas Zalu tiesiska regulgjuma” 4. sgjuma.

Pieprasijuma jaieklauj visa informacija, kam ir batiska nozime attiecigo zalu noveértéSana, neatkarigi no ta, vai
informacija ir vai nav zalém labvéliga. Jo Ipasi jasniedz visas zinas attieciba uz jebkadu tadu veterinaro zalu parbaudi
vai izméginajumu, kas ir nepilnigs vai nav pabeigts.

Farmakologiskos, toksikologiskos, atlikumu noteikSanas un droduma testus veic saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2004/10/EK (?) un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/9/EK (%) noteiktajam normam
par labu laboratoriju praksi.

Dalibvalstis nodrosina, ka visus izméginajumus ar dzivniekiem veic atbilstosi Padomes Direktivai 86/609/EEK ().

Lai parraudzitu ieguvumu un riska novértéjumu, visu jauno informaciju, kas nav sakotnéja pieteikuma, ka ari visu
farmakologiskas uzraudzibas informaciju iesniedz kompetentajai iestadei. Kad tirdzniecibas atlauja ir pieskirta, visas
izmainas dokumentacijas saturd jaiesniedz kompetentajam iestadém saskana ar Komisijas Regulu (EK) Nr.
1084/2003 (°) vai (EK) Nr. 1085/2003 (%) par atlautam veterinaram zalém t3, ka definéts minéto regulu attiecigaja
1. panta

Dokumentacija jasniedz vides riska novértéjums, kas saistits ar tadu veterinaro zalu laiSanu tirgd, kas satur vai sastav
no genétiski modificétiem organismiem (GMO) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK () 2. panta
nozimé. Informacija jaiesniedz atbilstosi Direktivas 2001/18/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr.
726/2004 (%) noteikumiem, nemot véra Komisijas publicétas vadlinijas.

228, 17.8.1991,, 70. Ipp.
50, 20.2.2004., 44. Ipp.
50, 20.2.2004., 28. Ipp.
358, 18.12.1986., 1. Ipp.
159, 27.6.2003., 1. Ipp.
159, 27.6.2003., 24. Ipp.
106, 17.4.2001., 1. Ipp.
136, 30.4.2004., 1. Ipp.
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10) Ja iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums veterinaram zalém konkrétai dzivnieku sugai un indikacijas attiecas uz
mazakam tirgus dalam, iesp&jams piemérot elastigaku piecju. Sados gadijumos janem véra attiecigas zinatniskas
vadlinijas un/vai zinatniskas konsultacijas.

Pielikums sastav no ¢etram sadalam.

I sadala apraksta standarta prasibas tadu veterinaru zalu pieteikumiem, kas nav imunologiskas veterinaras zales.

II sadala apraksta standarta prasibas imunologisku veterinaru zalu pieteikumiem.

Il sadala apraksta ipasus tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju un prasibu veidus.

IV sadala apraksta dokumentacijas prasibas ipasiem veterinaro zalu veidiem.

I SADALA

PRASIBAS ATTIECIBA UZ TADAM VETERINARAM ZALEM, KAS NAV IMUNOLOGISKAS VETERINARAS
ZALES

Turpmakas prasibas attiecas uz tadam veterinaram zalém, kas nav imunologiskas veterinaras zales, iznemot gadijumus,
kad III sadala noteikts citadi.

1. DALA. DOKUMENTACIJAS KOPSAVILKUMS
A. ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

Pieteikuma noraditas veterinaras zales jaidentificé péc to nosaukuma un aktivas(-o) vielas(-u) nosaukuma kopa ar
stiprumu, farmaceitisko formu, ievadiSanas celu un metodi (skatit direktivas 12. panta 3. punkta f) apak$punktu) un
gatava produkta izskata aprakstu, tai skaita iepakojumu, markéumu un lietosanas pamacibu (skatit direktivas 12. panta
3. punkta ) apak$punktu).

Uzrada pieteikuma iesniedzéja nosaukumu un adresi, raZotdju nosaukumus un adreses, un objektus, kas iesaistiti dazados
razo$anas, testéSanas un izlaides posmos, ari gatava produkta razotaju un aktivas(-o) vielas(-u) razotaju(-us), un attieciga
gadijuma — importétaja nosaukumu un adresi.

Pieteikuma iesniedzgjs precizi norada to dokumentu skaitu un nosaukumu, kurus vins iesniedz kopa ar pieteikumu, ka ari
attieciga gadijuma norada uz iesniegtajiem paraugiem.

Administrativajai informacijai pielikuma pievieno dokumentu, kura teikts, ka razotajam ir atlauts razot attiecigas veteri-
naras zales, ka noteikts 44. panta, ka ari to valstu sarakstu, kuras atlauja ir pieskirta, visu zalu iso raksturojumu kopijas
saskana ar 14. pantu, ko apstiprinajusas dalibvalstis, un to valstu sarakstu, kura pieteikums iesniegts vai atteikts.

B. ZALU APRAKSTA KOPSAVILKUMS, MARKEJUMS UN LIETOSANAS PAMACIBA

Pieteikuma iesniedzéjs piedava zalu isu raksturojumu saskana ar §is direktivas 14. pantu.

lerosinato markéuma tekstu tieSajam iepakojumam un aréjam iesainojumam norada saskana ar §is direktivas V sadalu
kopa ar lietoSanas pamacibu, kas atbilst 61. panta prasibam. Turklat pieteikuma iesniedzéjs uzrada vienu vai vairakus
veterinaro zalu gala izskata paraugus vai maketus vismaz viena no Eiropas Savienibas oficialajam valodam; maketus var
iesniegt drukata forma vai elektroniski, ja kompetenta iestade ir ieprieks devusi pickriSanu.

C. SIKI IZSTRADATI UN KRITISKI KOPSAVILKUMI

Saskana ar 12. panta 3. punktu jasniedz siki izstradati un kritiski kopsavilkumi par farmaceitisko (fizikali kimisko,
biologisko vai mikrobiologisko), drosuma un atlikumu noteikSanas parbauzu un testu, pirmsklinisko un klinisko izmé-
gindjumu rezultatiem, ka ari veterinaro zalu iesp&jama videi radita riska novértéjuma testu rezultati.
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Visi siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi jasagatavo, nemot véra pieteikuma iesniegSanas bridi pieejamos zinatniskos
datus. Tie satur dazadu parbauzu un izmégindjumu novértéjumu, kas veido tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju, un skar
visus jautajumus, kas attiecas uz veterinaro zalu kvalitates, droSuma un iedarbiguma novértgjumu. Kopsavilkumi sniedz
siki izstradatus iesniegto parbauzu un izméginajumu rezultatus un precizas bibliografiskas atsauces.

Visus svarigos datus apkopo pielikuma, ja iesp&jams, tabulas vai grafiska veida. Siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi
un pielikumi satur precizas savstarp&jas norades uz galvenaja dokumentacija ietverto informaciju.

Siki izstradatos un kritiskos kopsavilkumus paraksta un norada datumu, ka ari pievieno informaciju par autora izglitibu,
apmacibu un darba pieredzi. Atspogulo autora un pieteikuma iesniedzéja profesionalas attiecibas.

Ja aktiva viela ieklauta cilvékiem paredzétas zalés, kas atlautas saskand ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2001/83[EK (') I pielikuma prasibam, ar vispargjo kvalitates kopsavilkumu, kas sniegts 33 pielikuma 2. modula 2.3. iedala,
var aizstat attiecigi ar aktivo vielu vai produktu saistito dokumentu kopsavilkumu.

Ja kompetenta iestade ir publiski pazinojusi, ka gatava produkta kimisko, farmaceitisko un biologisko vai mikrobiologisko
informaciju var ieklaut dokumentacija tikai kopiga tehniska dokumenta forma (CDT), siki izstradatos un kritiskos kopsa-
vilkumus par farmaceitisko parbauzu rezultatiem var iesniegt visparéja kvalitates kopsavilkuma forma.

Bez iepriekséjas kompetento iestazu piekriSanas visparéja kvalitates kopsavilkuma formu var izmantot pieteikumam par
zalém konkrétai dzivnieku sugai vai indikacijam, kas skar mazakas tirgus dalas.

2. DALA. FARMACIJA (FIZIKALI KIMISKA, BIOLOGISKA VAI MIKROBIOLOGISKA INFORMACIJA (KVALITATE))
Pamatprincipi un pamatprasibas

Zinas un dokumentus, kas japievieno pieteikumam par tirdzniecibas atlaujas sanemsanu atbilstigi 12. panta 3. punkta j)
apakspunktam, iesniedz saskana ar $adam prasibam.

Jaieklauj aktivas vielas farmaceitiskie (fizikali kimiskie, biologiskie vai mikrobiologiskie) dati un informacija par gatavo
veterinaro zalu razoSanas procesu, aprakstu un ipasibam, kvalitates kontroles procediiram un prasibam, stabilitati, ka ari
par veterinaro zalu sastava aprakstu, izstradi un izskatu.

Piem@rojamas visas monografijas, to skaitd Eiropas Farmakopejas visparigas monografijas un nodalas, vai, ja tas nav
iesp&jams, piemérojamas dalibvalsts monografijas.

Visas parbauzu procediras atbilst izejmaterialu un gatavo produktu kvalitates analizes un kontroles prasibam, un véra tiek
nemtas noteiktas vadlinijas un prasibas. lesniedz apstiprinaSanas pétijumu rezultatus.

Visas parbauzu procediiras apraksta pietiekami precizi un siki, lai tas varétu atkartot kontroles parbaudes, ko veic péc
kompetentas iestades pieprasijuma; pietickami siki apraksta visu specialo aparatiru un iekartas, ko var izmantot, ja
iespgjams, pievienojot diagrammu. Vajadzibas gadijuma laboratorijas reagentu formulas papildina ar pagatavosanas
metodi. Gadijuma, ja parbaudes procediiras ir ieklautas Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, So aprakstu
var aizstat ar siku atsauci uz attiecigo farmakopeju.

Attieciga gadijuma izmanto Eiropas Farmakopejas kimisko un biologisko references materialu. Ja izmanto citus references
preparatus un references standartus, tos nosaka un siki apraksta.

() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
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Ja aktiva viela ieklauta cilvékiem paredzétas zalés, kas atlautas saskana ar Direktivas 2001/83EK I pielikuma prasibam, $is
direktivas 3. moduli sniegtd kimiska, farmaceitiska un biologiska vai mikrobiologiska informacija var aizstat attiecigi ar
aktivo vielu vai produktu saistitos dokumentus.

Aktivas vielas vai gatava produkta kimisko, farmaceitisko un biologisko/mikrobiologisko informaciju dokumentacija var
ieklaut Kopiga tehniska dokumenta forma tikai, ja kompetenta iestade publiski pazinojusi, ka tas ir iesp&ams.

Bez kompetento iestazu ieprieksgjas piekrisanas Kopiga tehniska dokumenta formu var izmantot pieteikumam par zalem
konkrétai dzivnieku sugai vai indikacijam, kas skar mazakas tirgus dalas.

A. SASTAVA KOMPONENTU KVALITATE UN KVANTITATE
1. Kvalitates zinas

Zalu visu komponentu kvalitativo zinu jédziens ietver sevi to, ka tiek nosaukta(-s) un aprakstita(-s):

— aktiva(-s) viela(-as),

— paligvielu komponents(-i) neatkarigi no to veida un izmantota daudzuma, ieskaitot krasvielas, konservantus, papild-
vielas, stabilizatorus, biezinatajus, emulgatorus, garSas un aromatiskas vielas,

— zalu argja apvalka — kapsulu, Zelatina kapsulu — komponenti, ko paredzéts caur gremosanas traktu vai ka citadi ievadit
dzivniekiem.

Sim zindm pievieno visus datus par tie3o iepakojumu un, ja nepieciesams, par sekundaro iepakojumu, attiecigd gadijuma
par ta aizvérsanas veidu kopa ar datiem par zalu lietoanas un ievadidanas iericém, ko piegada kopa ar zalém.

2. Visparpienemta terminologija

Terminologija, ko parasti lieto, aprakstot veterinaro zalu komponentus, neatkarigi no 12. panta 3. punkta c) apakspunkta
paréjo noteikumu piemérosanas:

— attieciba uz komponentiem, kas ierakstiti Eiropas Farmakopeja vai, ja ta nav, kadas dalibvalsts farmakopeja, galvenais
nosaukums attiecigas monografijas augsdala un atsauce uz attiecigo farmakopeju,

— attieciba uz paréjiem komponentiem — Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) ieteiktais starptautiskais nepatentétais
nosaukums, kam var bt pievienots kads cits nepatentéts nosaukums, vai, ja tada nav, precizs zinatniskais nosaukums;
komponentus, kam nav starptautiska nepatentéta nosaukuma vai zinatniska nosaukuma, apraksta, izklastot, ka un no
ka tie pagatavoti, attiecigi papildinot ar citam svarigam zinam,

— attieciba uz krasvielu apzim&ums ar “E” kodu, kas tai noteikts Padomes Direktiva 78/25/EEK (!).

3. Kvantitativas zinas

3.1. Lai sniegtu veterinaro zalu visu aktivo vielu “kvantitativas zinas”, atkariba no attiecigas farmaceitiskas formas
janosaka katras aktivas vielas masa vai biologiskas aktivitates vienibu skaits vai nu devas vieniba, vai masas vai tilpuma
vieniba.

() OV L 11, 14.1.1978,, 18. Ipp.
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Biologiskas aktivitates vienibas izmanto vielam, ko nevar definét kimiski. Ja Pasaules Veselibas organizacija ir noteikusi
starptautisku biologiskas aktivitates vienibu, tad lieto to. Ja nav noteikta starptautiska biologiskas aktivitates vieniba,
tad biologiskas aktivitates vienibas izsaka ta, lai sniegtu neparprotamu informaciju par vielu aktivitati, attieciga
gadijuma izmantojot Eiropas Farmakopejas vienibas.

Ja vien iesp&jams, norada biologisko aktivitati masas vai tilpuma vieniba. So informaciju papildina:

— attieciba uz vienas devas preparatiem — ar katras aktivas vielas masu vai biologiskas aktivitates vienibam vienas
vienibas traucina, vajadzibas gadijuma nemot véra produkta lietojamo apjomu péc atjauno$anas,

— attieciba uz tadam veterinaram zalém, ko ievada pilienos, — katras aktivas vielas masu vai biologiskas aktivitates
vienibas, kas ir viend piliena vai tada pilienu skaita, kur§ atbilst 1 ml vai 1 g pagatavojuma,

— attieciba uz sirupiem, emulsijam, granulu preparatiem un citam farmaceitiskam formam, kas ievadamas izméramos
daudzumos — ar katras aktivas vielas masu vai biologiskajam vienibam izmeérita daudzuma.

3.2. Akfivas vielas, kas ir savienojumu vai atvasindgjumu veida, apraksta kvantitativi attieciba uz to kopéjo masu un,
vajadzibas gadijuma un ja ir lietderigi, attieciba uz molekulas aktiva elementa vai elementu masu.

3.3. Veterinaram zalém, kas satur aktivo vielu, uz kuru visas dalibvalstis pirmo reizi attiecas tirdzniecibas atlaujas
pieprasijums, aktivas vielas — sals vai hidrata — kvantitates pazinojums sistematiski ir jaizsaka molekulas aktiva elementa
vai elementu masas veida. Visam vélak atlautajam veterinarajam zalém dalibvalstis to kvantitativo sastavu attieciba uz
vienu un to pasu aktivo vielu norada viend un taja pasa veida.

4. Farmaceitisku preparatu izstrade

Attieciga gadijuma jasniedz paskaidrojums par sastava izvéli, komponentiem, tieso iepakojumu, iesp&amo turpmako
iepakojumu, ar¢jo iesainojumu, ka ari par paligvielu paredzéto funkciju gatava produkta un par gatava produkta razosanas
metodi. Sis paskaidrojums ir pamatojams ar zinatniskiem datiem par farmaceitisku preparatu izstradi. Nosaka devas
palielindjumu, to pamatojot. Pierada, ka mikrobiologiskas ipasibas (mikrobiologiska tirlba un pretmikrobu aktivitate)
un lietosanas pamacibas atbilst veterinaro zalu paredzétajam lictojumam, kas noteikts tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
dokumentacija.

B. RAZOSANAS METODES APRAKSTS

Norada katra razotaja un katras paredzétas razoSanas vietas vai razo$ana un testéSana iesaistita objekta nosaukumu, adresi
un atbildibu.

Razosanas metodes aprakstu, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieprasijumam, ievérojot 12. panta 3. punkta d) apaks-
punktu, sagatavo ta, lai sniegtu atbilstigu kopsavilkumu par izmantoto darbibu ipatnibam.

Talab taja ieklauj vismaz:

— dazadu razoSanas posmu uzskaitijumu, lai varétu novértét, vai farmaceitiskas formas izgatavoana izmantotie procesi
bitu vargjusi izraisit negativas parmainas komponentos,

— ja razoana ir nepartraukta — pilnigas zinas par piesardzibas pasakumiem, kas veikti, lai nodrosinatu gatava produkta
viendabigumu,
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— faktisko razoSanas formulu, noradot visu lietoto vielu kvantitativas zinas, tomér paligvielu daudzumus norada aptu-
veni, ciktal tas vajadzigs farmaceitiskajai formai, uzskaita vielas, kas raZosanas gaita var pazust; norada un pamato
devas palielinasanu,

— parskatu par raZosanas posmiem, kuros atlasa paraugus procesa ieksgjai kontrolei, un piemérojamajiem ierobezoju-
miem, ja citi dati pieprasijumam pievienotajos dokumentos liecina, ka minétas parbaudes ir vajadzigas gatavo zalu
kvalitates kontrolei,

— cksperimentalus pétjjumus, kas apstiprina razosanas procesu, un atbilstosos gadijumos procesa apstiprinasanas
programma partiju raZosanas apjomiem,

— datus par sterilizéSanas procesu un/vai izmantotas aseptikas procediiras steriliem produktiem, kam izmantoti farma-
kopejas nenoteikta standarta sterilizé$anas noteikumi.

C. IZEJ]MATERIALU KONTROLE
1. Visparigas prasibas

Saja punkta “izejmateridli’ nozimé jebkadu veterindro zalu un, vajadzibas gadijuma, to trauka komponentus, to skaita
aizdari, ka iepriek§ minéts A iedalas 1. punkta.

Dokumentacija jaieklauj specifikacijas un informacija par kvalitates kontroles parbaudém, kas javeic visam izejmaterialu
partijam.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma janorada regularas parbaudes, ko veic katrai izejmaterialu partijai. Ja izmanto citas
parbaudes, kas nav minétas farmakopejas, tas pamatojams, sniedzot pieradijumus, ka minétie izejmateriali atbilst attiecigas
farmakopejas kvalitates prasibam.

Ja Eiropas Zalu kvalitates direktorats izdevis izejmateriala, aktivas vielas vai paligvielas atbilstibas sertifikatu, Sis sertifikats
veido atsauci uz attiecigu Eiropas Farmakopejas monografiju.

Atsaucoties uz atbilstibas sertifikatu, razotajs pieteikuma iesniedzéjam dod rakstveida apstiprindjumu, ka razosanas process
nav mainits kops Eiropas Zalu kvalitates direktorats izdevis atbilstibas sertifikatu.

Lai uzraditu atbilstibu noteiktajai specifikacijai, jaiesniedz izejmaterialu analizes sertifikats.

1.1. Aktivas vielas

Norada katra razotaja un katras paredzétas razoSanas vietas vai razo$ana un testéSana iesaistita objekta nosaukumu, adresi
un atbildibu.

Aktivas vielas razotajs vai pieteikuma iesniedzéjs var vienoties, ka $adu plasi aprakstitas aktivas vielas informaciju aktivas
vielas razotajs iesniegs tie§i kompetentajam iestadém atseviska dokumenta forma ka aktivas vielas pamata lietu:

a) razoSanas procesa siku aprakstu;

b) razosanas procesa kvalitates kontroli;

) procesa apstiprinasanas aprakstu.
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Tada gadijuma raZotdjs tomér sniedz pieteikuma iesniedz&jam visus datus, kas tam varétu bit vajadzigi, uznemoties
atbildibu par zalem. Razotajs rakstiski apstiprina pieteikuma iesniedzéjam to, ka vin§ nodrosina visu sériju atbilstibu
paraugam un ka vin$ bez pieteikuma iesniedzéja zinas nemaina razosanas procesu vai specifikacijas. Dokumenti un zinas,
kas apstiprina $adu izmainu pieteikumu, jaiesniedz kompetentajam iestadém, ka ari pieteikuma iesniedz&jam, ciktal tas
skar vina aktivas vielas pamata lietas dalu.

Turklat, ja aktivas vielas atbilstibas sertifikats nav pieejams, jasniedz informacija par razo$anas metodi, kvalitates kontroli
un piemaisijumiem, ka ari lieciba par molekularo struktairu:

1. Informacija par razoSanas procesu ieklauj aktivas vielas raZoSanas procesa aprakstu, kas attélo pieteikuma iesniedzéja
saistibas pret aktivas vielas razotaju. Uzskaita visus aktivas(-o) vielas(-u) razoSanai vajadzigos materialus, noradot, ka
katru materialu izmanto procesa. Sniedz informaciju par o materialu kvalitati un kontroli. Sniedz informaciju, kas
pierada, ka materiali atbilst paredzétas izmantoSanas standartiem.

2. Informacija par kvalitates kontroli satur katra no izskirosajiem posmiem veiktas parbaudes (to skaita pienemsanas
kritérijus), informaciju par starpproduktu kvalitati un kontroli un atbilstosi par procesa apstiprinasanas un/vai novér-
téSanas pétjjumiem. Ja nepiecieSams, ta satur ari apstiprinasanas datus par aktivajai vielai izmantoto analizes metodi.

3. Informacija par piemaisijumiem norada paredzamos piemaisijumus kopa ar novéroto piemaisijumu limeni un Ipat-
nibam. Atbilsto3os gadijumos ta satur ari informaciju par $o piemaisijumu drosumu.

4. Biotehnologisko veterinaro zalu molekularas struktiiras lieciba jaieklauj shematiska aminoskabju seciba un relativa
molekulara masa.

1.1.1. Farmakopejas uzskaititas aktivas vielas

Eiropas Farmakopejas visparigas un specialas monografijas ir piemérojamas visam aktivam vielam, kas taja minétas.

Komponentus, kas atbilst Eiropas Farmakopejas prasibam vai kadas dalibvalsts prasibam, uzskata par pietickama méra
atbilstigiem 12. panta 3. punkta i) apak$punktam. Tada gadijuma analizes metoZu un procediiru apraksti katra attieciga
iedala jaaizvieto ar atbilstodu atsauci uz konkréto farmakopeju.

Gadijumos, kad ar specifikaciju, kas ietverta Eiropas Farmakopeja vai attiecigas dalibvalsts farmakopeja, nepietick vielas
kvalitates nodro$inasanai, kompetentas iestades pieteikuma iesniedzéjam var pieprasit atbilstigakas specifikacijas, to skaita
noteiktu piemaisijumu ierobezojumus ar apstiprinatam parbaudes procediiram.

Kompetentas iestades informé iestades, kas ir atbildigas par attiecigo farmakopeju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz o
farmakopeju parzinosajam iestadém sikas zinas par varbiitéjo nepilnibu un par papildus izmantotajam specifikacijam.

Ja Eiropas Farmakopeja triikst monografijas par aktivu vielu, bet §1 akfiva viela ir aprakstita dalibvalsts farmakopeja, var
izmantot $o monografiju.

Gadijumos, kad aktiva viela nav aprakstita nedz Eiropas Farmakopeja, nedz dalibvalsts farmakopeja, var akceptét tresas
valsts farmakopejas monografiju, ja tiek paradita tas atbilstiba; tados gadijumos pieteikuma iesniedzéjam jaiesniedz
monografijas kopija un tulkojums, ja nepiecieSams. Jaiesniedz dati, kas parada monografijas sp&ju atbilstosi uzraudzit
aktivas vielas kvalitati.
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1.1.2. Aktivas vielas, kas nav farmakopeja

Komponentus, kuru nav neviena farmakopeja, apraksta monografijas formata, izmantojot $adas sadalas:

a) komponenta nosaukumam, kas atbilst A iedalas 2. punkta prasibam, pievieno komercialos vai zinatniskos sinonimus;

b) vielas definicijai, kas izklastita tada forma, kadu lieto Eiropas Farmakopeja, pievieno nepiecieSsamo paskaidrojumu, jo
ipasi tadu, kas attieciga gadijuma skar molekularo struktiiru; ja vielas var aprakstit tikai péc to razoSanas metodes, tad
aprakstam jabiit pietickami precizi izklastitam, lai raksturotu tadu vielu, kura ir konstanta gan sastava, gan iedarbibas
zina;

¢) identifikacijas metodes var biit aprakstitas ka pilnas metodes, ko izmanto vielas razoSanai, un ka regulari veicami testi;

oo
=

tiribas testi aprakstiti saistiba ar to kopéjo daudzumu, ko veido prognozétie piemaisijumi, ipasi tadi, kam var bat
kaitigas sekas, un, ja vajadzigs, tie, kas, nemot véra vielu salikumu, uz kuru attiecas pieteikums, varétu negativi
ietekmet zalu stabilitati vai izkroplot analizes rezultatus;

e) jaapraksta testi un ierobezojumi, lai uzraudzitu gatava produkta parametrus, pieméram, dalinu lielumu un sterilitati, un
attieciga gadijuma jaapstiprina metodes;

f) attieciba uz kompleksam augu vai dzivnieku izcelsmes vielam janorada atskiriba starp gadijumu, kad daudzveidigas
farmakologiskas iedarbibas dé| vajadziga galveno sastavdalu kimiska, fizikala vai biologiska kontrole, un gadijumu, kad
vielas ir viena vai vairakas galveno vielu grupas ar lidzigu darbibu, kam var akceptét visparéju novértéuma metodi.

Sie dati paradis, vai ierosinato parbauzu procediiru kopums ir pietiekams, lai uzraudzitu definéto avotu aktivo vielu
kvalitati.

1.1.3. Fizikali kimiskas ipa§ibas, kas var ietekmét biologisko pieejamibu

Aktivo vielu visparigaja apraksta sniedz $adu informaciju par aktivam vielam neatkarigi no ta, vai tas ir minétas farma-
kopeja vai nav, ja no tam ir atkariga veteriniro zalu biologiska pieejamiba:

— kristaliska forma un skidibas koeficienti,

— dalinu lielums attieciga gadijuma péc pulverizacijas,

— hidracijas stavoklis,

— ellas/tdens saskelsanas koeficients.

— pK|/pH vértibas.

Pirmos tris ievilkumus nepieméro vielam, ko lieto tikai $kidumos.

1.2. Paligvielas

Eiropas Farmakopejas visparigas un Ipasds monografijas ir piemérojamas visam vielam, kas taja minétas.

Paligvielas atbilst atbilstosas Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam. Ja $adas monografijas nav, var atsaukties uz
dalibvalsts farmakopeju. Sadas monografijas neesamibas gadfjuma var atsaukties uz tresas valsts farmakopeju. Sada
gadfjuma $is monografijas atbilstibu pierada. Attiecigad gadfjuma papildu testi tadu parametru kontrolei ki, pieméram,
dalinu lielums, sterilitate, skidinataju atlikumi, papildina monografijas prasibas. Farmakopejas monogrifijas neesamibas
gadijuma specifikaciju ierosina un pamato. Pilda prasibas specifikacijam, ka tas ir noradits 1.1.2. iedala (no a) lidz e)
apakspunktam) par aktivo vielu. Uzrada ierosinatas metodes un apstiprinosos datus, kas pamato $is metodes.
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Lai krasvielas ieklautu veterinarajas zales, tam jaatbilst Direktivas 78/25/EEK prasibam, iznemot noteiktas veterinaras zales,
kas paredzétas lokalai lietosanai, pieméram, ar insekticidiem piesiicinatas kakla siksnas un krotalijas, citu krasvielu
izmantoSanai esot pamatotai.

Krasvielas atbilst Komisijas Direktiva 95/45[EK (!) noteiktajiem tiribas kritérijiem.

Par jaunam paligvielam, t. i, paligvielu(-am), ko zalés izmanto pirmo reizi, vai ja zalu lictosanas veids ir jauns, sniedz siku
informaciju par paligvielu razosanu, raksturojumu un kontroli, sniedzot savstarp&jas norades uz drojuma datiem, kas
iegiiti gan kliniskaja, gan pirmskliniskaja izpéte.

1.3. lepakojuma noslegSanas sistemas
1.3.1. Aktiva viela

Informacija par aktivas vielas iepakojuma noslégsanas sistému tiek sniegta. NepiecieSamas informacijas limeni nosaka
aktivas vielas fizikalais stavoklis (Skidrs, ciets).

1.3.2. Gatavais produkts

Informacija par gatava produkta iepakojuma nosléganas sistému tiek sniegta. NepiecieSamas informacijas limeni nosaka
atbilstosi veterinaro zalu lietosanas veidam un devas veida fizikalajam stavoklim (Skidrs, ciets).

lepakojuma materiali atbilst atbilstosas Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam. Ja $adas monografijas nav, var
atsaukties uz dalibvalsts farmakopeju. Sadas monografijas neesamibas gadijuma var atsaukties uz tresds valsts farmako-
peju. Sada gadijuma §is monografijas atbilstibu pierada.

Farmakopejas monografijas neesamibas gadijuma iepakojuma materiala specifikaciju ierosina un pamato.

Zinatniskus datus par iepakojuma materiala izvéli un atbilstibu uzrada.

Par jauniem iepakojuma materidliem, kas nonak saskaré ar produktu, sniedz informaciju par to sastavu, razotaju un
drosumu.

Specifikacijas un attieciga gadijuma izpildiSanas datus uzrada par jebkadu dozéSanas vai lietoSanas ierici, kas ietilpst
komplekta ar veterinarajam zalém.

1.4. Biologiskas izcelsmes vielas

Ja veterinaro zalu razo$ana izmanto tadus resursu avotus ka mikroorganismi, augu vai dzivnieku izcelsmes audi, Stnas vai
Skidrumi (ieskaitot asinis), kas iegfiti no dzivniekiem vai cilvékiem, vai biotehnologiskas $tnu struktiras, tad apraksta
izejmaterialu izcelsmi un vésturi un pamato ar dokumentiem.

[zejmateriala apraksta ieklauj razosanas stratégiju, attiriSanas/inaktivacijas procediiras ar to apstiprinajumu un visas procesa
icks¢jas kontroles procediiras, kuru mérkis ir nodrosinat gala produkta kvalitati, droSumu un partiju viendabigumu.

Ja izmanto $inu bankas, tad jaatspogulo tas, ka $tinu Ipasibas palikusas nemainitas pirms un péc razo$ana lietotas pasazas.

Ar testiem parbauda, vai séjmaterialos, $inu bankas, seruma fondos un, ja iespéjams, izejas materialos, no kuriem tie
iegiiti, nav svesas izcelsmes ierosinataji.

() OV L 226, 22.9.1995,, 1. Ipp.



L 44)26

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

14.2.2009.

Ja izmanto dzivnieku/cilveku izcelsmes izejmaterialus, apraksta pasakumus, ar kuru palidzibu nepielauj potenciali pato-
génu ierosinataju klatbatni.

Ja nav iespéjams izvairities no potenciali patogénas sveSas vielas klatbatnes, o materidlu drikst izmantot tikai tada
gadijuma, ja talaka apstrade nodrosina tas likvidéSanu un/vai inaktivaciju un tas tiek apstiprinats.

Dokumentaciju sniedz, lai pieraditu, ka s¢jmateriali, sinu uzséumi, seruma partijas un citi dzivnieku izcelsmes materiali,
kas attiecas uz TSE parnesanu, atbilst Noradijumiem dzivnieku siiklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska
samazina$anai ar cilvékiem paredzétajam un veterinarajam zalém ('), ka ari attiecigajai Eiropas Farmakopejas monografijai.
Eiropas Zalu kvalitates direktorata izsniegtos atbilstibas sertifikatus ar atsauci uz attiecigo Eiropas Farmakopejas mono-
grafiju var izmantot atbilstibas pieradisanai.

D. RAZOSANAS STARPPOSMOS VEIKTI KONTROLES TESTI

Dokumentacija ieklauj datus par produkta kontroles testiem, kas var tikt veikti razosanas procesa starpposma, lai
nodroginatu tehnisko ipasibu un razosanas procesa konsekvenci.

Siem testiem ir biitiska nozime, lai parbauditu veterinaro zalu atbilstibu formulai, ja pieteikuma iesniedzgjs iznémuma
karta piedava gatava produkta testéSanai tadu analizes metodi, kura netiek ieklauts visu aktivo vielu (vai visu paligvielas
sastavdalu, uz kuriem attiecas tas pasas prasibas ki uz aktivajam vielam) vért&jums.

Tas pats attiecas uz gadijumiem, kad galaprodukta kvalitates kontrole ir atkariga no kontroles razosanas gaita, jo ipasi, ja
attiecigo vielu batiski nosaka tas razo$anas metode.

Ja starpproduktu uzglaba pirms turpmakas parstrades vai sakotnéjas komplektacijas, starpprodukta glabasanas laiku
nosaka, pamatojoties uz stabilitates pétijumos iegitajiem datiem.

E. GATAVAS PRODUKCIJAS KONTROLE

Veicot gatavas produkcijas kontroli, ar gatavas produkcijas partiju saprot kadas farmaceitiskas formas visas vienibas, kas
izgatavotas no viena un ta pasa sakotnéa materiala daudzuma un kam veikta vienu un to pasu razoSanas un/vai
sterilizacijas operaciju virkne, vai arf — nepartraukta razosanas procesa gadijuma — visas noteikta laika posma sarazotas
vienibas.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma ir uzskaititas parbaudes, ko regulari veic katrai gatava produkta partijai. Norada to
parbauzu biezumu, kuras neveic regulari. Norada zalu izlaiSanas ierobezojumus.

Dokumentacija ietver datus par gatavo zalu kontroles parbaudém, izlaizot tos no razotnes. Tos iesniedz saskana ar sadiem
noteikumiem.

Eiropas Farmakopejas attiecigo monografiju un visparigo sadalu vai — ja tadu nav — dalibvalsts farmakopejas monografiju
noteikumi attiecas uz visiem tur definétajiem izstradajumiem.

Ja lieto citas testéSanas procediiras un robezliclumus, nevis tos, kas ierakstiti Eiropas Farmakopejas attiecigajas monogra-
fijas un visparigajas sadalas — ja tadu nav — dalibvalsts farmakopeja, tad ir jasniedz pieradijums par to, ka gatavais
izstradajums ta testéSanas gadijuma saskana ar §im monografijam atbilstu $adas farmakopejas kvalitates prasibam attieciba
uz konkréto farmaceitisko formu.

() OV C 24, 28.1.2004., 6. Ipp.
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1. Gatava produkta visparigas ipasibas

Dazas produkta visparigo ipasibu parbaudes vienmeér jaieklauj gatavo zalu parbaudés. Minétas parbaudes attieciga gadi-
juma attiecas uz vidéjas masas un maksimalo novirzu kontroli, mehanikas, fizikalajam vai mikrobiologiskajam
parbaudém, organoleptiskajam ipasibam, fizikalajam ipasibam, pieméram, blivumu, pH, atstarosanas indeksu. Katrai no
minétajam Ipasibam pretendents katra konkrétaja gadijuma nosaka standartus un pielaides robezas.

Parbauzu apstaklus, attieciga gadijuma — izmantotas iekartas/aparatiiru un standartus apraksta siki un precizi, ja vien tie
nav noraditi Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja; tas pats attiecas uz gadijumiem, kad minétajas farmakopejas
paredzétas metodes nav piemérojamas.

Bez tam tadam cieto zdlu formam, kas ievadamas orali, japarbauda in vitro aktivas vielas vai vielu atbrivoSanas un
iz8kiSanas atrums, ja vien nav pamatoti rikoties citadi. Ja attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades to uzskata par
vajadzigu, tad $adi pétijumi javeic ari tad, ja ievadiSanas veids ir cits.

2. Aktivas vielas (aktivo vielu) identifikacija un parbaude

Aktivas vielas (aktivo vielu) identifikaciju un parbaudi veic vai nu produkcijas partijas raksturiga parauga, vai ari virkné
doz&juma vienibu, ko analizé individuali.

Ja nav attieciga pamatojuma, tad gatavas produkcijas aktivas vielas satura maksimala pielaujama novirze razoSanas laika
neparsniedz * 5 %.

Pamatojoties uz stabilitates parbaudém, razotajam ir japiedava un japamato maksimalas pielaujamas novirzes robezas
gatavu zalu aktivas vielas saturd lidz ieteikta glabasanas laika beigam.

Dazos gadijumos, ja maisijums ir Joti sarezgits un aktivo vielu ir Joti daudz vai to daudzumi ir Joti nelieli, un parbaudes
veikSanai biitu vajadziga sarezgita izpéte, ko griiti istenot attieciba uz katru zalu partiju, vienas vai vairaku aktivo vielu
parbaudi var izlaist ar nosacijumu, ka attiecigas parbaudes veic razo$anas procesa starpposmos. So vienkarsoto panémienu
nedrikst attiecinat uz attiecigo vielu aprakstu. To papildina ar kvantitates noveértéSanas metodi, kas lauj kompetentajai
iestadei parbaudit zalu atbilstibu ta specifikacijam péc laisanas tirgd.

Ja fizikali kimiskas metodes nevar sniegt adekvatu informaciju par zalu kvalitati, obligati jaizmanto in vivo vai in vitro
biologiska parbaude. Ja iespéjams, minétaja parbaudé ieklauj atsauces materialus un statistisko analizi, kas lauj aprékinat
ticamibas robezas. Ja ar minétajam parbaudém nevar parbaudit gatavas zales, tas javeic starpposma — péc iespéjas tuvak
raZosanas procesa beigam.

Ja gatava produkta raZosanas procesa ir novérojama sabruksana, maksimali pielaujamos limenus individualiem un kopé-
jiem sabruksanas produktiem nekavéjoties norada péc razo$anas.

Ja B sadala sniegtie dati liecina, ka zalu raZosana ievérojami palielina aktivas vielas devu, vai ja stabilitates dati norada, ka
aktivas vielas parbaude uzglabasanas laika samazinas, gatavo zalu kontroles parbauzu apraksta attieciga gadijuma ieklauj
minétas vielas parmainu kimisko izpéti un vajadzibas gadijuma — toksikofarmakologisko izpéti, ka ari, iespejams, sabruk-
Sanas produktu raksturojumu un/vai parbaudi.
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3. Paligvielas sastavdalu identifikicija un parbaude

Identifikacijas parbaude un aug$éjas un apakijas robezas parbaude ir obligata katram individualam antimikrobiologis-
kajam konservantam un paligvielai, kas var ietekmét aktivas vielas biologisko pieejamibu, ja vien biologisko pieejamibu
negaranté citas atbilstigas parbaudes. Identifikacijas parbaude un augsgjas robezas parbaude ir obligata jebkuram anti-
oksidantam un jebkurai paligvielai, kas var negativi ietekmét psihologiskas funkcijas, ietverot ari apakigjas robezas
parbaudi antioksidantiem to izlaiSanas laika.

4. DroSuma parbaudes

Lidztekus toksikologiski farmakologiskajiem testiem, kas iesniegti pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai, analizes
datos icklauj zinas par droSuma parbaudém, pieméram, attieciba uz sterilitati, bakterialajiem endotoksiniem, tad, kad $adi
testi ir javeic regulari, lai nodro$inatu izstradajuma kvalitati.

F. STABILITATES PARBAUDE
1. Aktiva(-as) viela(-as)

Aktivas vielas atkartotas parbaudes laiks un uzglabasanas nosacijumi ir noraditi, iznemot gadijumu, ja aktiva viela ir
ieklauta Eiropas Farmakopejas monografija un gatava produkta razotajs nekavéjoties pilniba veic aktivas vielas atkartotu
parbaudi pirms tas izmantosanas gatava produkta razo$ana.

Stabilitates datus sniedz, lai atbalstitu noteikto atkartotas parbaudes laiku un uzglabasanas nosacijumus. Sniedz veikto
stabilitates pétijumu, izmantoto protokolu, izmantoto analitisko procediiru un to validacijas veidu kopa ar detalizétiem
rezultatiem. Sniedz ar stabilitati saistitas saistibas kopa ar protokola kopsavilkumu.

Tomér, ja aktivas vielas atbilstibas sertifikats ir pieejams no ieteikta avota un norada atkartotas parbaudes laiku un
uzglabasanas nosacijumus, aktivas vielas stabilitates dati no $1 avota nav nepieciesami.

2. Gatavais produkts

lesniedz aprakstu par pétijumu, kur ir noteikts pieteikuma iesniedzéja piedavatais glabasanas termins, ieteiktie uzglaba-
$anas nosacijumi un specifikacijas glabasanas termina beigas.

Sniedz veikto stabilitates pétjjumu, izmantoto protokolu, izmantoto analitisko procediiru un to validacijas veidu kopa ar
detalizétiem rezultatiem.

Ja pirms ievadiSanas paredzéts gatavas zales atjaunot vai atSkaidit, nepiecieSamas sikas zinas attieciba uz atjaunoto/atskai-
dito zalu ieteicamo glabasanas terminu un specifikaciju, kam pievieno attiecigos datus par stabilitati.

Vairaku devu trauku gadijuma attieciga situacija stabilitates datus sniedz, lai pamatotu produkta glabasanas terminu péc ta
pirmas atvérSanas reizes, un izmanto$anas specifikaciju nosaka.

Ja no gatavam zalém var rasties sabruksanas produkti, pretendents tos dara zinamus un norada identifikacijas metodes un
parbaudes procediras.

Slédziena ieklauj analizu rezultatus, kas pamato piedavato glabasanas terminu un attieciga gadijuma izmanto3anas deri-
guma terminu icteiktajos uzglabasanas nosacijumos, un gatava produkta specifikicijas gatava produkta glabasanas un
attieciga gadijuma izmantoSanas deriguma beigas $ajos ieteiktajos uzglabasanas nosacijumos.

Norada maksimali pielaujamo individualo un kopgjo sabruksanas produktu limeni glabasanas termina beigas.

lesniedz pétfjumu par zalu un trauka mijiedarbibu, ja So mijiedarbibu uzskata par iesp&jamu, un tas jo Ipasi attiecas uz
injicéjamiem preparatiem.
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Sniedz ar stabilitati saistitas saistibas kopa ar protokola kopsavilkumu.

G. CITA INFORMACIJA

Ar veterinarajam zalém saistito informaciju, kas nav ietverta iepriekséjas iedalas, var ieklaut dokumentacija.

Attieciba uz medikamentus saturo$iem premiksiem (produkti, kas paredzéti ieklausanai medikamentus saturoSos partikas
produktos) informaciju sniedz par pievienojamo prefiksu proporciju, ieklausanas noradijumiem, baroSanas viendabigumu,
partikas produktu saderibu/atbilstibu, barosanas stabilitati un ierosinato barosanas glabasanas terminu. Sniedz ari speci-
fikaciju medikamentus saturoSiem partikas produktiem, kuru razosana izmantoti premiksi saskana ar ieteiktajiem lieto-
Sanas noradijumiem.

3. DALA. DROSUMA UN ATLIKUMU PARBAUDES

Zinas un dokumentus, kas japievieno pieteikumam uz tirdzniecibas atlaujas sanemsanu atbilstigi 12. panta 3. punkta j)
apaks$punkta otrajam un ceturtajam ievilkumam, iesniedz saskana ar $adam prasibam.

A. Drosuma parbaudes
I NODALA. PARBAUZU IZPILDISANA

Dokumentos attieciba uz drojumu atspogulo:

(S
=

veterinaro zalu iesp&jamo toksiskumu un jebkuras bistamas vai nevélamas blaknes, kas varétu rasties apstaklos, kados
to iesaka lietot dzivniekiem; tas jaizverteé saistiba ar attieciga patologiska stavokla smaguma pakapi;

=

iesp&jamo kaitigo ietekmi uz cilvékiem, ko var izraisit veterinaro zalu atlikumi vai viela partikas produktos, kas iegati
no apstradatajiem dzivniekiem, un to, kadus sarezgijumus Sie atlikumi var radit partikas produktu ripnieciskaja
parstradé;

¢) potencialo risku, kas var rasties, ja cilvéks ir paklauts veterinaro zalu iedarbibai, pieméram, ta ievadiSanas laika
dzivniekam;

&

potencialo vides apdraudéjumu, kam par céloni biitu veterinaro zalu lieto$ana.

Visi rezultati ir ticami un visparéji derigi. Ja vien iespéjams, eksperimenta metodes izstradasana un rezultatu noveérté$ana
attieciga gadijuma lieto matematikas un statistikas metodes. Turklat sniedz informaciju par izstradajuma jaunako tera-
peitisko potencialu un par risku, kas saistits ar ta lietosanu.

Dazos gadijumos var bat nepiecieSams testét izejas savienojumu metabolitus, ja tie parada attiecigos atlikumus.

Attieciba uz tadu paligvielu, ko izmanto farmacija pirmo reizi, rikojas tapat ka aktivas vielas gadijuma.

1. Produkta un ta aktivas(-o) vielas(-u) preciza identifikacija

— starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN),

— Starptautiskas Teorétiskas un lietiskas kimijas savienibas (IUPAC) nosaukums,

— Kimiska eferativa dienesta (Chemical Abstract Service — CAS) numurs,

— terapeitiska, farmakologiska un kimiska klasifikacija,
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— sinonimi un saisinajumi,

— struktiirformula,

— molekulara formula,

— molekulmasa,

— piemaisijumu limenis,

— piemaisijumu kvalitativais un kvantitativais sastavs,
— fizikalo ipasibu apraksts,

— kusanas punkts,

— virSanas punkts,

— tvaika spiediens,

— skidiba tdeni un organiskos skidinatajos, kas izteikta gfl, noradot temperatiiru,
— blivums,

— refrakcijas, rotacijas spektrs utt.,

— produkta preparativa forma.

2. Farmakologija

Farmakologiskiem pétjjumiem ir fundamentala nozime, noskaidrojot mehanismus, kados veterinaras zales gist savu
terapeitisko iedarbibu, un tade] 4. dala butu jaicklauj farmakologiskie pétijumi, kas veikti ar izméginajuma dzivniekiem
un ar mérka sugam.

Farmakologiskie pétijumi var palidzét izprast ari paradibas toksikologija. Turklat tad, ja veterinaras zales gist farmako-
logisku iedarbibu, taja pasa laika neparadoties toksiskai reakcijai, vai ari pie tik zemam devam, kas nevar izraisit toksisku
reakciju, $o farmakologisko iedarbibu nem véra, novértgjot veterinaro zaju droSumu.

Tade] pirms dokumentiem attieciba uz dro$umu vienmér ir iesniegtas sikas zinas par farmakologiskajiem pétijumiem, kas
veikti ar laboratorijas dzivniekiem, un visa attieciga informacija, kas gita, veicot kliniskos pétjjumus ar mérka dzivnieku.

2.1. Farmakodinamika

Informaciju par aktivas(-o) vielas(-u) darbibas mehanismu sniedz kopa ar informaciju par primaras un sekundaras farma-
kodinamikas iedarbibu, lai sekmétu izpratni par jebkadu kaitigo ietekmi, kas ir novérojama pétijjumos ar dzivniekiem.

2.2. Farmakokinetika

Datus par aktivas vielas un tas metabolitu darbibu toksikologiskos pétijumos izmantotajas sugas sniedz, aptverot absorb-
ciju, izplati§anos, vielmainu un izdaliSanos (ADME). Dati ir saistiti ar devu/ietekmi saistitajiem konstatéjumiem farmako-
logiskajos un toksikologiskajos pétijumos, lai noteiktu atbilstosu paklautibu iedarbibai. Salidzinajumu ar mérka sugam
veiktajos pétijumos iegitajiem farmakokinétiskajiem datiem, 4. dalas I sadalas A.2. iedala, ietver 4. dala, lai noteiktu
toksikologiskajos pétijumos iegiito rezultatu nozimigumu attieciba uz mérka sugu toksicitati.

3. Toksikologija

Toksikologijas dokumentacija ir saskana ar agentiiras publicétajiem noradijumiem par visparigo pieeju parbauzu veikSanai
un noradijumiem par konkrétiem pétjjumiem. Sie noradijumi ir:
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—_
-

visam jaunajam veterinarajam zalém, kuras ir paredzétas izmantot dzivniekiem, no kuriem iegtst partikas produktus,
nepiecieSamas pamatparbaudes, lai novértétu jebkadu cilvéka uztura izmantotajos partikas produktos esosu atlikumu
drosuma pakapj;

N
—

papildu parbaudes, kas var bt nepiecieSamas, atkariba no specifiskiem toksikologiskiem apsvérumiem, pieméram, kas
ir saistiti ar aktivas(-o) vielas(-u) struktiiru, klasi un darbibas veidu;

N
=

ipaSas parbaudes, kas var sekmét pamata vai papildu parbaudes iegiito datu interpretaciju.

Pétijumus veic ar aktivo(-ajam) vielu(-am), nevis ar noteikto produktu. Gadijumi, kad ir nepiecieami pétjjumi ar noteikto
produktu, ir noraditi zemak.

3.1. Vienas devas toksiskums

Pétijumus par vienas devas toksiskumu var izmantot, lai noskaidrotu:

— iespéjamas sckas akdatas pardozésanas gadijuma mérka sugai,

— iespéjamas sekas gadijuma, kad to nejausi kltmigi ievada cilvékam,

— devas, ko var lietderigi izmantot pétijumiem par atkartoto devu.

Pétijumiem par vienas devas toksiskumu biitu jaatklaj vielas akiita toksiska iedarbiba, ka ari tas iestasanas un izzuSanas
laiks.

Veicamos pétjjumus atlasa ar noliiku sniegt informaciju par lietotaja drosumu, pieméram, ja ir gaidama lietotaja bitiska
saskarsme ar veterindrajam zalém inhalacijas vai adas kontakta veida, jaizpéta Sie lietosanas veidi.

3.2. Atkartotas devas toksiskums

Atkartotas devas toksiskuma parbaudes ir paredzétas, lai atklatu jebkadas fiziologiskas un/vai patologiskas parmainas, ko
rada pétamas aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas atkartota lietosana, un lai noteiktu §is parmainas atkariba no
devas dozgjuma.

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzéts izmantot vienigi tadiem dzivniekiem, no
kuriem neiegiist partikas produktus, parasti pietiek ar atkartotas devas toksiskuma pétijumu viena izméginajumu dziv-
nicku suga. Sa pétijuma vieta var veikt pétijumu ar mérka dzivnieku. Lietodanas veidu un biezumu, ka arf pétijuma ilgumu
izvelas, ievérojot paredzétos kliniskos lietosanas apstaklus. Pétnieks argumenté izméginajumu apjoma un ilguma, ka ari
devu izvéli.

Tadu vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzéts izmantot tadiem dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas produktus,
veic atkartotas devas (90 dienas) toksiskuma parbaudi sugam, kas pieder un nepieder pie grauzgjiem, lai noteiktu
mérkorganus un mérka raksturlielumus, ka ari atbilstosas sugas un devas limenus, kas ir paredzéti izmanto$anai hroniska
toksiskuma parbaudg, ja tada ir vajadziga.

Pétnieks argumenté sugu izveli, ievérojot pieejamas zinasanas par produkta metabolismu dzivnieku un cilvéka organisma.
Parbaudes vielu ievada ordli. Pétnieks skaidri nosaka un argumenté lietoSanas panémienu un bieZumu un izmégindjumu
ilgumu.

Parasti maksimali pielaujama deva biitu jaizvélas t3, lai varétu atklat kaitigu iedarbibu. Zemakais devas limenis nedrikstétu
uzradit nekadas toksiskuma pazimes.
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Toksiskas iedarbibas noveértgjums balstas uz novérojumiem par uzvedibu, augsanu, hematologiskiem un fiziologiskiem
testiem, jo ipasi attieciba uz izvadorganiem, ka ari sekcijas rezultatiem un pievienotajiem histologijas datiem. Katras
parbauzu grupas izvéle un diapazons ir atkarigs no izmantotas dzivnicku sugas un no attiecigaja laika iegfitajam zinatnes
atzipam.

Gadijuma, kad pazistamas viclas, kas izpétitas saskana ar §is direktivas noteikumiem, savieno jaunas kombinacijas,
pétnieks, sniedzot pienacigu pamatojumu modifikacijai, var attiecigi modificét atkartotas devas testus, ja vien toksiskuma
parbaudes neliecina par potencéanu vai jaunu toksisku iedarbibu.

3.3. Tolerance merka sugas

Sniedz kopsavilkumu attieciba uz jebkadam nepanesibas pazimém, kas novérotas, veicot, parasti ar galéjo preparativo
formu, pétijumu mérka suga saskana ar 4. dalas I nodalas B iedalas prasibam. Norada attiecigo pétijumu, devas, pie kuram
bija vérojama nepanesiba, un attiecigas sugas un Skirnes. Turklat sniedz ari siki izklastitas zipas par jebkadam negaiditam
fiziologiskam parmainam. Visaptvero$us zinojumus par Siem pétijumiem ieklauj 4. dala.

3.4. Reproduktivais toksiskums, ietverot toksiskuma ontogenézi
3.4.1. Petijums par ietekmi uz reproduktivo jomu

S$a pétijuma uzdevums ir noteikt iespdjamo viriskas vai sieviskas reproduktivas funkcijas pasliktinasanos vai kaitigu
iedarbibu uz pécnacgjiem, ko izraisa veterinaro zalu vai pétamas vielas izmantoSana.

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzéts izmantot tadiem dzivniekiem, no kuriem
ieglist partikas produktus, $o pétijumu par ietekmi uz reproduktivo jomu veic ka vairakpaaudzu reprodukcijas pétijumu,
kas ir paredzéts, lai noteiktu jebkadu ietekmi uz ziditaju reproduktivo jomu. Ta ietver ietekmes uz tévinu vai matisu
auglibu, parosanos, aizmesanos, nostiprinasanos, spgju saglabat griitniecibu lidz noteiktajam terminam, atnesanos, lakta-
ciju, pécnacéju izdzivosanu, augSanu un attistibu no dzimsanas lidz atkirSanai, pécnacgju ka pieaugusu dzivnieku
dzimumgatavibu un secigu reproduktivo funkciju. Izmanto vismaz tris devu lielumus. Maksimali pielaujama deva bitu
jaizvélas ta, lai varétu atklat kaitigu iedarbibu. Zemakais devas limenis nedrikstétu uzradit nekadas toksiskuma pazimes.

3.4.2. Toksiskuma ontogenézes pétijums

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko paredzéts izmantot tadiem dzivniekiem, no kuriem
iegfist partikas produktus, veic toksiskuma ontogenézes pétijumus. Sis parbaudes ir paredzétas, lai noteiktu jebkadu
negativo kaitéjumu grisnam dzivnieku matitém un embriju un auglu attistibai péc matiSu paklausanas So vielu vai
zalu iedarbibai visa griisnibas perioda no ol$finas implantésanas briza lidz dienai pirms paredzétas atnesanas. Sada ietekme
ir pastiprinats toksiskums salidzinajuma ar negriisnam matitém novérojamo toksiskumu, embrija vai augla bojaeja, augla
augSanas traucéjumi un strukturdlas augla izmainas. Toksiskuma ontogenézes pétijums ar Zurku ir nepiecieSams. Atkariba
no rezultatiem var biit nepiecieSamiba veikt pétfjumu ar citas sugas dzivniekiem saskana ar izstradatajiem noradijumiem.

Tadu farmakologiski aktivo vielu vai veterinaro zalu gadijuma, ko nav paredzéts izmantot tadiem dzivniekiem, no kuriem
iegtist partikas produktus, toksiskuma ontogenézes pétijumu veic vismaz ar vienu sugu, kas var bt mérka suga, ja zales
paredzéts izmantot tadam dzivnieku matitém, ko varétu izmantot vaislai. Tomér, ja veterinaro zalu lietoSana izraisitu
ievérojamu lietotaju paklausanu iedarbibai, javeic standarta toksiskuma ontogenézes pétijumi.

3.5. Genotoksicitate

Genotoksicitates potenciala parbaudes veic, lai atklatu izmainas, kuras var izraisit viela $iinu genétiskaja materiala. Jebkadai
vielai, kuru ir paredzéts pirmo reizi ieklaut zalés, ir janovérté genotoksiskas ipasibas.

Standarta in vitro un in vivo genotoksicitates parbauzu virkni saskana ar izstradatajiem noradijumiem parasti veic aktivajai(-
am) vielai(-am). Dazos gadijumos var biit nepiecieSamiba parbaudit vienu vai vairakus metabolitus, kas rodas ka atlikumi
partikas produktos.
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3.6. Kancerogenitate

Pienemot lémumu par to, vai ir nepiecieSams noteikt kancerogenitati, nem véra genotoksicitates parbauzu rezultatus,
struktfiras un aktivitates sakaribu un konstatgjumus sistémiskajas toksiskuma parbaudes, kas var bit nozimigi jaunvei-
dojumiem ilgaka perioda pétijumos.

Jebkadai zinamai sugai specifisko toksiskuma mehanismu nem véra, tapat ari jebkadas atskiribas metabolisma starp
parbaudés izmantotajam sugam, mérka dzivnieku sugam un cilvékiem.

Ja ir nepieciesams noteikt kancerogenitati, parasti ir nepiecieSams divus gadus ilgs pétfjums ar Zurku un 18 ménesus ilgs
pétijums ar peli. Ar atbilsto$u zinatnisko pamatojumu kancerogenitates pétijumus var veikt ar vienu grauzé&ju sugu, vélams
zurku.

3.7. Iznemumi

Ja veterinaras zales paredzéts lietot lokali, tad pétijumu veic par sistémisko absorbciju dzivnieku mérka suga. Ja tiek
pieradits, ka sistémiska absorbcija ir nenozimiga, tad var neveikt atkartotas devas toksiskuma parbaudi, parbaudes attieciba
uz reproduktivo toksiskumu un parbaudes attieciba uz kancerogenitati, ja vien nav izradijies, ka:

— saskana ar paredzétajiem lietosanas nosacijumiem ir gaidams, ka dzivnieks uznems veterinaras zales orali, vai

— saskana ar paredzétajiem lietosanas nosacijumiem ir gaidams, ka lietotdju paklaus veterinaro zalu iedarbibai, izman-
tojot tadu veidu, kas nav saskaré ar adu, vai

— aktiva viela vai metaboliti var ieklit no apstradata dzivnieka iegiitajos partikas produktos.

4. Citas prasibas
4.1. Ipasi petijumi

Konkrétam vielu grupam vai tad, ja dzivniekiem veiktajos atkartotas devas pétijumos novérota iedarbiba ietver sevi
izmainas, kas norada uz, pieméram, imintoksiskumu, neirotoksiskumu vai endokrino disfunkciju, ir nepiecieSamas
turpmakas parbaudes, pieméram, sensibilizacijas pétijumi vai novélota neirotoksiskuma pétijumi. Atkariba no produkta
butibas var bt nepiecieSamiba veikt papildu pétijumus, lai noveértétu toksiskas iedarbibas vai iespéjama kairinagjuma
pamatd eso$o mehanismu. Sadus pétfjumus parasti veic ar galgjo preparativo formu.

Veicot $os pétijumus un izvértgjot to rezultatus, nem véra zinatnes attistibas limeni un izstradatos noradijumus.

4.2. Atlikumu mikrobiologiskas ipasibas
42.1. lespéjama iedarbiba uz cilvéka zarnu floru

lesp&jamo mikrobiologisko risku, ko cilvéka zarnu mikroflorai rada savienojumi ar pretmikrobu ipasibam, péta saskana ar
izstradatajiem noradijumiem.

422 lespéjama iedarbiba wuz partikas ripnieciskaja parstradé izmantojamiem
organismiem

Atseviskos gadijumos var bit nepiecieSams veikt testus, lai noteiktu, vai mikrobiologiski aktivie atlikumi ietekmé tehno-
logiskos procesus partikas riipnieciskaja parstrade.

4.3. Noverojumi attieciba uz cilveka organismu

Sniedz zinas par to, vai veterinaro zalu farmakologiski aktivas vielas tiek lietotas ka zales, arstgjot cilvekus; ja $ads fakts
pastav, tad vajadzétu sniegt apkopojumu par visam novérotajam ietekmém (ietverot blaknes) attieciba uz cilvékiem un par
to iemeslu tada mera, kas varétu blit nozimigi veterinaro zalu droSuma novértéSanai, attiecigi nemot véra publicéto
pétijumu rezultatus; ja veterinaro zalu komponentus nelieto vai tos vairs nelieto ka zales cilveku arstnieciba, norada
iemeslus.
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4.4. Rezistences attistiba

Dati par ar cilvéka veselibu saistitu rezistentu baktériju iespgjamo rasanos ir nepieciesami veterinaro zalu gadijuma. Sadas
rezistences attistibas mehanisms $aja sakara ir Ipasi svarigs. Ja nepiecieSams, ierosina veikt pasakumus, lai ierobezotu ar
veterinaro zalu paredzéto lietosanu saistito rezistences attistibu.

Saskana ar 4. daju pievér$ uzmanibu ar produkta klinisko izmantoSanu saistitajai rezistencei. Attieciga gadijuma sniedz
savstarpéju noradi uz 4. dala izklastitajiem datiem.

5. Lietotaju dro$ums

Si iedala ietver iztirzajumu par ieprieksgjas iedalds konstatdto ietekmi un saista to ar veidu, kada produkts iedarbojas uz
cilvekiem, un cik liela méra tas notiek, lai izstradatu atbilstosus bridinajumus lietotdjiem un sagatavotu citus riska
parvaldibas pasakumus.

6. Vides riska noveértéjums
6.1. Vides riska novértgjums par genetiski modificetus organismus nesaturosam veterindram zalem

Vides riska novért&jumu veic, lai noveértétu iespéjamo kaitigo ietekmi uz vidi, kas var rasties, lietojot veterinaras zales, un
noteiktu $adas ietekmes risku. Novértéjuma ari konstaté jebkadus vajadzigos piesardzibas pasakumus $a riska samazina-
Sanai.

So novértgjumu parasti veic divos posmos. Vienmér veic novértgjuma pirmo posmu. Detalizétdkas zinas par novértgjumu
sniedz saskana ir pienemtajiem noradijumiem. Taja konstaté iesp&jamo veterinaro zalu ietekmi uz vidi un ar jebkadu sadu
ietekmi saistito riska limeni, Ipasi nemot véra $adus jautajumus:

— mérka sugu un piedavato lietosanas modeli,

— lietoSanas panémienu, jo Ipasi — apjomu, kada zales ieklis tiesi vides sistémas,

— zalu, to aktivo vielu vai attiecigo metabolitu iespé&jamo izdalisanos no apstradato dzivnieku organisma vidé; noturibu
$ados izdalijumos,

— neizmantoto veterinaro zdlu vai citu no tam radusos atkritumu likvidésanu.

Otraja posma veic talakus specifiskus pétijumus par produkta darbibu un ietekmi uz konkrétam ekosistémam saskana ar
izstradatajiem noradijumiem. Nem véra zalu ietekmes uz vidi apjomu un pieejamo informaciju par attiecigas(-o) vielas(-u)
fizikalajam kimiskajam, farmakologiskajam un/vai toksikologiskajam ipasibam, ieskaitot metabolitus apzinata riska gadi-
juma, kura iegiita, veicot citas parbaudes un izméginajumus, ko pieprasa 3i direktiva.

6.2. Vides riska novertgjums par genetiski modificetus organismus saturosam veterinaram zalem

Ja veterinaras zales satur genétiski modificétus organismus, pieteikumam pievieno ari dokumentus, kas ir nepieciesami
saskana ar direktivas 2001/18/EK 2. pantu un C dalu

Il NODALA. ZINU UN DOKUMENTU IESNIEGSANA

DroSuma testu dokumentacija ieklauj $adas zipas:

— visu dokumentacija ieklauto pétjjumu raditajs,
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— zinojums, kas apliecina, ka ieklauti visi gan labvéligi, gan nelabvéligi dati, kas pieteikuma iesniedz€jam zinami
iesniegsanas bridi,

— pamatojums kada pétjjuma neieklausanai,
— paskaidrojums par cita veida pétijuma ieklausanu,

— iztirzajums par tadu pétfjlumu iesp&jamo devumu vispargja riska novértgjumam, kas veikti pirms pétjumiem, kas
istenoti atbilstosi labai laboratorijas praksei (LLP) saskana ar Direktivu 2004/10/EK.

Katra pétijjuma parskata ir:

— pétijuma plana kopija (protokols),

— zinojums par atbilstibu labai laboratoriju praksei, kur tas piemérojams,

— izmantoto metoZu, aparatiiras un materialu apraksts,

— testa sistémas apraksts un pamatojums,

— pietickami siks iegito rezultatu apraksts, lai tos varétu kritiski izvértét neatkarigi no ta, ka tos interpretéjis autors,
— atbilsto$a gadijuma — rezultatu statistiska analize,

— rezultatu iztirzajums ar komentariem par novérotajiem un nenovérotajiem ietekmes limeniem un jebkadiem neparas-
tiem konstatéjumiem,

— siki izstradats apraksts un siks iztirzajums par pétijuma rezultatiem attieciba uz aktivas vielas drojuma profilu un to
saistibu ar atlikumu izraisito potencialo apdraudéumu cilvekiem.

B. Atlikumu testi
I NODALA. TESTU IZPILDISANA
1. Ievads

$a pielikuma noliika pieméro Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90 (1) definicijas.

Atlikumu izzu$anas no édamajiem audiem vai no apstradatajiem dzivniekiem iegitam olam, piena un medus pétjjumu
noliks ir noteikt, kados apstaklos un cik liela méra atlikumi var saglabaties partikas produktos, kas iegfiti no Siem
dzivniekiem. Petfjumi papildus lauj noteikt zalu izdaliSanas laika posmu.

Tadu veterinaro zalu gadijuma, kas paredzétas lietoSanai dzivniekiem, no kuriem iegiist partikas produktus, atlikumu
dokumentacija atspogulo:

1) kada méra un cik ilgi veterinaro zalu vai to metabolitu atlikumi saglabajas apstradata dzivnieka édamajos audos vai no
ta iegiitaja piend, olas un/vai med;

2) to, ka nolika novérst jebkadu risku apstradata dzivnieka partikas produkta patérétaja veselibai vai sarezgjjumus
partikas produktu ripnieciskaja parstradé, ir iesp&jams noteikt izpildimus zalu izdaliSanas laikposmus, ko iespgjams
ievérot praktiskas lauksaimniecibas apstaklos;

N
=

to, ka atlikumu izzuSanas pétijumos izmantota(-s) analitiska(-s) metode(-s) ir pietickami validéta(-s), lai sniegtu nepie-
ciesamo atkartoto apliecindjumu tam, ka iesniegtie atlikumu dati ir derigi ka pamats zalu izdaliSanas laika posma
noteik3anai.

() OV L 224, 18.8.1990,, 1. Ipp.
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2. Metabolisms un atlikumu kinétika
2.1. Farmakokinétika (absorbcija, sadalijums, metabolisms un izdaliSanas)

Farmakokinétisko datu kopsavilkumu iesniedz ar savstarp&u noradi uz farmakokinétiskajiem pétijumiem mérka sugas, kas
iesniegti saskana ar 4. dalu. Nav nepiecieSams iesniegt pilnigu pétijuma parskatu.

Veterinaro zalu atlikumu farmakokinétiskos pétijumus veic noliika izvértét zalu absorbciju, sadaljjumu, metabolismu
mérka sugas dzivnieka organisma, ka ari izdaliSanos no ta.

Gatavas zales vai preparativo formu, kurai ir salidzinami raksturlielumi biopiejamibas zina ar attiecigiem gatavo zalu
raksturlielumiem, lieto mérka sugai maksimali ieteicamaja deva.

levérojot lietoSanas panémienu, pilniba apraksta veterinaro zalu absorbcijas apmeéru. Ja izradas, ka lokali lietojamu zalu
sistémiska absorbcija ir nenozimiga, nav nepiecieSams veikt talakus atlikumu pétjjumus.

Apraksta veterinaro zalu sadaljumu mérka dzivnieka; apskata iesp&ju saistit plazmas olbaltumvielu vai pariet piena vai
olas un uzkraties lipofilos savienojumos.

Apraksta zalu izdaliSanas celus no mérka dzivnieka organisma. Identificé un raksturo galvenos metabolitus.

2.2. Atlikumu izzuSana

Sos pétijumus, kuros nosaka atrumu, kada atlikumi izziid mérka dzivniekd péc pédéjas zalu lietoganas reizes, veic noliika
noteikt zalu izdaliSanas laikposmus.

Kad testa dzivnieks ir sanémis pietickami daudz reizu pédgjo veterinaro zalu devu, nosaka pastavosos atlikumu daudzu-
mus, izmantojot attiecigas validétas analitiskas metodes; precizé tehniskas procediiras un lietoto metozu uzticamibu un
jutigumu.

3. Atlikumu analitiska metode

Atlikumu izzuSanas pétijuma(-os) siki apraksta izmantoto(-as) analitisko(-as) metodi(-es) un tas (to) validaciju.

Apraksta 3adus raksturlielumus:

— specifiskums,

— precizitate,

— precizums,

— noteiksanas robeza,

— daudzumu iedalijuma robeza,

— praktiskums un lietojamiba parastos laboratorijas apstaklos,

— jutigums pret trauc€jumiem,

— raduso atlikumu stabilitate.
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Piedavato analizes metozu piemérotibu izveérté, vadoties no zinatnes attistibas limena laika, kad tiek iesniegts pieteikums.
Analitisko metodi sniedz starptautiski pienemta formata.

II NODALA. ZINU UN DOKUMENTU IESNIEGSANA
1. Produkta identificéSana.

Jasniedz parbaudeés izmantoto veterinaro zalu identifikacija, ieklaujot:

— sastavu,

— attiecigu partiju fizikalo un kimisko parbauzu (aktivitates un tiribas) rezultatus,
— partijas identifikaciju,

— saistibu ar gatavo produktu,

— ieziméto vielu specifisko aktivitati un radiologisko tiribu,

— ieziméto atomu izvietojumu molekula.

Atlikumu noteikSanas testu dokumentacija jaieklauj:

— visu dokumentacija ieklauto pétjumu raditajs,

— zinojums, kas apliecina, ka ieklauti visi gan labvéligi, gan nelabvéligi dati, kas pieteikuma iesniedz&jam zinami
iesniegsanas bridi,

— pamatojums kada pétijuma neieklausanai,

— paskaidrojums par cita veida pétjjuma ieklausanu,

— iztirzajums par pirms GLP veikto pétijumu iesp&amo devumu vispargja riska novértéjumam,
— atsaukSanas perioda priekslikums.

Katra pétijuma parskata ir:

— pétijuma plana kopija (protokols),

— vajadzibas gadijuma zinojums par atbilstibu labai laboratoriju praksei,

— izmantoto metoZzu, aparatiiras un materialu apraksts,

— pietickami siks iegiito rezultatu apraksts, lai tos varétu kritiski izvértét neatkarigi no ta, ka tos interpretéjis autors,
— atbilstosa gadijuma - rezultatu statistisku analize,

— rezultatu iztirzajums,

— iegito rezultatu objektivs iztirzajums un priekslikumi saistiba ar atsaukSanas periodiem, kas nepiecie$ami, lai nodro-
$indtu, ka no apstradatiem dzivniekiem iegiitos partikas produktos nav atlikumi, kas varétu kaitét patérétajiem.
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4. DALA. PIRMSKLINISKIE UN KLINISKIE IZMEGINAJUMI

Zinas un dokumentus, kurus pievieno pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sapemsanai atbilstigi 12. panta 3. punkta j)
apakspunkta tresajam ievilkumam, iesniedz saskapa ar turpmak noraditajam prasibam.

I NODALA. PIRMSKLINISKAS PRASIBAS

Pirmskliniskie pétjjumi ir vajadzigi, lai noteiktu zalu farmakologisko aktivitati un toleranci.

A. Farmakologija
A.1. Farmakodinamika

Raksturo veterinarajas zalés ieklautas(-o) aktivas(-o) vielas(-u) farmakodinamisko iedarbibu.

Pirmkart, pietiekami precizi apraksta darbibas mehanismu un farmakologisko iedarbibu, uz ko balstas ieteikta lietosana
praksé. Rezultatus izsaka kvantitativos kritérijos (pieméram, izmantojot devu un iedarbibas liknes, laika un iedarbibas
liknes utt.) un péc iespgjas salidzinajuma ar tadu vielu, kuras iedarbiba ir labi zinama. Ja tiek pieteikta kadas aktivas vielas
lielaka iedarbiba, tad atspogulo atskiribu un uzrada tas statistisko nozimigumu.

Otrkart, sniedz aktivas vielas vispar&ju farmakologisku novértéjumu ar ipasu atsauci uz iesp&jamu sekundaru farmakolo-
gisku iedarbibu. Kopuma jaizpéta iedarbiba uz galvenajam kermena funkcijam.

Jaizpéta citu produkta ipasibu (pieméram, ievadiSanas cela vai preparativa formas) iedarbiba uz aktivas vielas farmakolo-
gisko aktivitati.

Pétijumus pastiprina, ja ieteikta deva tuvojas tadai devai, kas var izraisit blaknes.

Eksperimenta metodes, ja tas nav standarta metodes, apraksta tik siki, lai tas varétu reproducét, un pétnieks veic to
apstiprinasanu. Eksperimenta rezultatiem jabat skaidri izklastitiem un noteiktu testu gadijuma jabit noraditam to statis-
tiskajam nozimigumam.

Ja nav pietickama pamatojuma par pretéjo, ir japéta ari visas kvantitativas modifikacijas attieciba uz reakciju, kas rodas no
vielas atkartotas lietosanas.

Noteiktus savienojumus var lietot vai nu farmakologiskiem nolukiem, vai klinisku indikaciju dé|. Pirmaja gadijuma
farmakodinamikas un/vai farmakokinétikas pétijumi parada mijiedarbibu, ko var izraisit pati kombinacija sakara ar tas
klinisko lietojumu. Otraja gadijuma, ja zinatnisko pamatojumu zalu kombinacijai censas ieghit klinisku eksperimentu
veida, pétijums norada, vai tas ietekmes, kas sagaidimas no kombinacijas, var demonstrét ar dzivniekiem un, visbeidzot,
tiek parbaudits jebkadu blaknu nozimigums. Ja kombinacija ietilpst jauna aktiva viela, ta ieprieks dzili jaizpéta.

A.2. Rezistences attistiba

Veterinardm zalém nepieciesami dati par iespgjamo kliniskas nozimes rezistences organismu rasanos. Saja sakard Joti
svarigs ir §adas rezistences attistibas mehanisms. Pieteikuma iesniedzéjs ierosina pasakumus, lai ierobezotu veterinaro zalu
paredzéta lietojuma rezistences attistibu.

3. dala aprakstitajiem datiem attieciga gadijuma jasniedz savstarp&jas atsauces.

A.3. Farmakokinetika

Saistiba ar veterinaro zalu kliniska dro§uma novértéjumu un iedarbigumu nepiecieS$ami aktivas vielas pamata farmakoki-
nétiskie dati.



14.2.2009. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 44[39

Meérka dzivnieku sugu farmakokinétisko pétjjumu mérkus var iedalit tris galvenajas jomas:

i) aprakstosa farmakokinétika, kas ved pie pamata parametru noteikSanas;

ii) S0 parametru izmantosana, lai izpétitu saistibu starp devu rezZimu, plazmas un audu koncentraciju laika gaita un
farmakologisku, terapeitisku vai toksisku iedarbibu;

iii) atbilstosa gadijuma salidzinat kinétiku starp dazadam mérka sugam un izpétit iesp&jamas atskiribas starp sugam, kas
ietekmé meérka dzivnieku drosumu un veterinaro zdlu iedarbibu.

Meérka dzivnieku sugam farmakokingtiskie pétijumi ir nepiecieSami ka papildinajums farmakodinamiskajiem pétjjumiem,
lai veicinatu iedarbiga devas rezima noteik$anu (ievadiSanas cel$ un vieta, deva, dozéSanas intervals, izrakstito zalu skaits
utt.). Atbilstigi noteiktiem populacijas mainigajiem lielumiem, iesp&jams, nepiecieSami papildu farmakokinétiskie pétjjumi,
lai noteiktu devas rezimu.

Ja farmakokinétiskie pétijumi iesniegti atbilstigi 3. dalai, uz $adiem pétjjumiem janorada savstarp&jas atsauces.

Gadijuma, kad jauna kombinacija lietotas tadas zinamas vielas, kas pétitas saskana ar $is direktivas noteikumiem, nav
nepieciesams veikt fiksétas kombinacijas farmakologiskus pétijumus, ja iespéjams pamatot, ka aktivo vielu ievadisana
fiksétas kombinacijas veida nemaina to farmakokinétiskas ipasibas.

Tiek veikti attiecigi biologiskas pieejamibas pétijumi, lai noteiktu bioekvivalenci:

— kad jaunas formulétas zales salidzina ar jau esosam,

— kad jaunu lietoSanas veidu vai panémienu salidzina ar jau pastavoso,

B. Tolerance mérka sugas

Péta veterinaro zalu lokalo un sistematisko toleranci mérka suga. So pétijumu mérkis ir raksturot intolerances pazimes un
noteikt atbilstosu drosuma rezervi, izmantojot ieteiktos ievadisanas celus. To iesp&jams panakt, palielinot terapeitisko devu
un/vai arstéSanas ilgumu. Zinojuma par 3adiem izméginajumiem ieklauj datus par visam sagaidamajam farmakologiskajam
iedarbibam un blakném.

I NODALA. KLINISKAS PRASIBAS
1. Visparigi principi

Klinisko izmégindjumu merkis ir demonstrét vai pamatot veterinaro zalu iedarbibu, ienemot tas ieteiktaja devas rezima pa
ieteikto ievadiSanas celu, un noradit zalu indikacijas un kontrindikacijas atkariba no sugas, vecuma, skirnes un dzimuma,
lietosanas noradijumus/noteikumus, ka ari visas iespéjamas blakusparadibas.

Eksperimentalos datus apstiprina ar datiem, ko iegiist praktiskajos apstaklos uz vietas.

Ja nav veikts pamatojums, kliniskos izmégindjumus veic ar kontroles dzivniekiem (kontrolétie kliniskie izméginajumi).
legiitie iedarbiguma rezultati jasalidzina ar mérka dzivnieku sugu rezultatiem no Kopiena atlautam veterinarajam zalém,
kam ir tadas pasas indikacijas tadai pasai dzivnieku sugai vai zales bez aktivas vielas jeb nedrstéjosas ziles. Tiek zinots par
visiem iegiitajiem rezultatiem neatkarigi no ta, vai tie ir labvéligi vai nelabvéligi.

Ja nav veikts pamatojums, iedibinatos statistikas principus izmanto protokola izstrade, klinisko izméginajumu analizé un
novertéjuma.
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Tadu veterinaro zalu gadijuma, ko pirmam kartam paredzéts izmantot par kopéjas vértibas uzlabotaju, ipasu uzmanibu
pievers:

1) dzivnieka produkcijas razibai;

2) dzivnieka produkcijas kvalitatei (organoleptiskas, uztura, higiéniskas un tehnologiskas ipasibas);

3) mérka dzivnieku sugas uztura efektivitatei un augsanai;

4) merka dzivnieka sugas visparéjam veselibas stavoklim.

2. Klinisko izméginajumu veiksana

Visi veterinaro zalu kliniskie izméginajumi javeic saskana ar siki izstradatu izméginajumu protokolu.

Ja nav pamatots citadi, kliniskie lauka izmégindjumi javeic saskana ar noteiktiem labas kliniskas prakses principiem.

Pirms jebkadu lauka izméginajuma saksanas jasanem izméginajuma izmantojamo dzivnieku ipasnieka apzinata piekrisana
un ta jadokumente. Jo ipasi dzivnieka ipasnieku rakstveida informé par to, kadas sekas péc piedalisanas izméginajuma
rodas attieciba uz vélaku apstradato dzivnieku likvidaciju vai partikas produktu ieguvi no apstradatajiem dzivniekiem. $a
pazinojuma kopiju, ko parakstijis un datéjis dzivnieka ipasnieks, icklauj izméginajuma dokumentacija.

Ja vien izméginajumu neveic péc aklas metodes, 55., 56. un 57. panta noteikumi tapat attiecas ari uz to formu etiketém,
ko paredzéts lietot veterinarajos lauka izméginajumos. Jebkura gadijuma uz etiketes skaidri un nenodzéSami jabut
noraditai frazei “Lietosanai vienigi veterinarajos lauka izméginajumos”.

III NODALA. ZINAS UN DOKUMENTI

Lai nodrosinatu objektivu produkta vispargjo riska un ieguvumu lidzsvara izvértéjumu, iedarbiguma dokumentacija ieklauj
visus veterindro zalu pirmsklinisko un klinisko izmégindjumu dokumentus unfvai $o izméginajumu rezultatus neatkarigi
no ta, vai tie ir labveéligi vai nelabveéligi.

1. Pirmsklinisko izmeéginajumu rezultati

Péc iespéjas jasniedz sikas zinas par rezultatiem, kas iegti:

a) testos, kas demonstré farmakologiskas darbibas;

b) testos, kas demonstré farmakodinamiskus mehanismus, kuri ir terapeitiskas iedarbibas pamata;

¢) testos, kas demonstré galvenos farmakokinétisko profilu;

d) testos, kas demonstré mérka dzivnieka drosumu;

e) testos, kas péta rezistenci.

Ja testéSanas gaita paradas kadi negaiditi rezultati, par to bitu jasniedz sikas zinas.

Pirmskliniskajos pétijumos turklat sniedz ari $adas siki izklastitas zinas:

a) kopsavilkums;

b) siki izstradats eksperimenta protokols, kura apraksta izmantotas metodes, aparatiiru un materialus, tadas zinas ka suga,
vecums, svars, dzimums, skaits, dzivnieku Skirne vai linija, dzivnieku identifikacija, deva, lietosanas veids un grafiks;
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¢) attieciga gadijuma — rezultatu statistiska analize;

d) objektivs iztirzajums par iegiitajiem rezultatiem, kas noved pie secinajumiem attieciba un produkta drofumu un

iedarbigumu.

Japamato pilniga vai daléja So datu izlaiSana.

2. Klinisko pétijumu rezultati

Visas zinas iesniedz katrs pétnieks uz individualam protokola lapam tada gadijuma, ja notiek individuala apstrade, un uz
kolektivam protokola lapam, ja notiek kolektiva apstrade.

lesniegtajam zinam ir $ada forma:

2

atbildiga pétnieka uzvards, adrese, amats un kvalifikacija;

apstrades vieta un datums; dzivnieku ipasnieka uzvards un adrese;

sikas zinas par izméginajuma protokolu, aprakstot izmantotas metodes, ietverot nejausas izvéles un aklo metodi, zinas
par lietosanas veidu, lietosanas grafiku, devu, izméginajuma dzivnieku, sugu, skirnu vai liniju identifikaciju, vecumu,
svaru, dzimumu, skaitu, fiziologisko stavokli;

audzeSanas un barosanas metode, aprakstot baribas sastavu un veidu, ka ari jebkadu bariba esoSo piedevu daudzumu;

slimibas vésture (péc iespéjas pilnigaka), jebkadu starplaika radusos saslim$anu gadijums un slimibas gaita;

diagnoze un lidzekli, ar ko parasti to nosaka;

kliniskas pazimes, ja iesp&ams, saskana ar visparpienemtiem Kkritérijiem;

preciza kliniskajos izméginajumos izmantoto veterinaro zalu preparativas formas identifikacija un attiecigo partiju
kimisko un fizikalo parbauzu rezultati;

veterinaro zalu devas, lietoSanas veids, panémiens un biezums, ka ari piesardzibas pasakumi, kas veikti lietosanas laika
(injekciju laika utt.), ja tadi bijusi

apstrades un tai sekojosa novérosanas laikposma ilgums;

visas zinas par citam veterinarajam zalém, kas var bat lietotas apskates laika vai nu pirms testa zalem, vai vienlaikus ar
tam, un pédéa minétaja gadijuma — siki izklastitas zinas par novérotajam mijiedarbibam;

atbilstosa gadijuma visu klinisko izméginajumu rezultati, kas vispusigi apraksta, pamatojoties uz efektivitates kritériju,
iegiitos rezultatus, ka arf iedarbiguma kritérijus, kas noteikti klinisko izméginajumu protokola un ieklaujot statistiskas
analizes rezultatus;

visas zinas par jebkadu netiSu ietekmi neatkarigi no ta, vai ta ir kaitiga vai nav, un par jebkuriem ta rezultata veiktiem
pasakumiem; péc iespéjas jaizpéta celonu un seku sakariba;

attiecigos gadfjumos ietekme uz dzivnieku uzvedibu;
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o) ietekme uz partikas produktu kvalitati, kuri iegtiti no apstradatajiem dzivniekiem, jo Ipasi tadam veterinaram zalém,
ko paredzéts lietot ka kopgjas vértibas paaugstinatajus;

p) secindjums par drofumu un iedarbigumu katra atseviska gadijuma vai apkopots attieciba uz biezumu vai citiem
atbilstosiem mainigajiem, ciktal tas attiecas uz blivuma apstradi.

Ja izlaiz vienu vai vairakus punktus no a) lidz p), tas japamato.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka originalos dokumentus, kas veidoja
iesniegto datu pamatu, glaba vismaz piecus gadus péc tam, kad veterinaras zales vairs nav atlautas.

Attieciba uz katru klinisko izméginajumu kliniskos novérojumus apkopo izméginajumu un to rezultatu kopsavilkuma, jo
ipasi noradot:

a) parbauzu skaitu, parbaudes dzivnieku skaitu, kas apstradati vai nu individuali, vai kolektivi, sadalot dokumentu pa
sugam, skirném vai linjjam, péc vecuma un dzimuma;

=

to dzivnieku skaitu, kas pirms laika izpemti no izméginajumiem, un $adas iznemsanas iemeslus;
¢) kontroles dzivniekiem — to, vai tie:

— netika arstéti,

— sanéma nekaitigu vielu,

— sanéma citas Kopiena atlautas veterinaras zales tam pasam indikacijam lietoSanai tai pasai mérka dzivnieku sugai
vai

— sanémusi pétamo aktivo vielu cita preparativaja forma vai cita lietoSanas veida;

(=N
=

novéroto blaknu biezumu;

e) atbilstosa gadijuma — novérojumus par ietekmi uz dzivnieku uzvedibu;

f) datus par parbaudes dzivnickiem, kam var biit paaugstinats risks sakara ar to vecumu, to audzéSanas vai baroSanas
veidu, vai noliku, kam tie paredzéti, vai dzivniekiem, par kuru fiziologisko vai patologisko stavokli jalemj ipasi;

g) rezultatu statistisko noveértéjumu.

Nobeiguma pétnieks izdara visparigus secinajumus par veterinaro zalu drosumu un iedarbigumu piedavatajos lietosanas
apstaklos un jo ipasi par jebkadu informaciju saistiba ar indikacijam un kontrindikacijam, devam un vidéjo apstrades
ilgumu, un, attiecigi, jebkadam novérotajam mijiedarbibam ar citam veterinaram zalém vai baribas piedevam, ka ari par
jebkadiem Ipasiem piesardzibas pasakumiem, kas jaievéro lietoSanas laikd, un par pardozésanas kliniskajiem simptomiem,
ja tadus novéro.

Fiksétu kombinéto zalu gadijuma pétnieks izdara secindgjumus par zalu drofumu un iedarbigumu salidzinajuma ar
iesaistito aktivo vielu atsevisku ievadiSanu/lietoSanu.
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1l SADALA
PRASIBAS ATTIECIBA UZ IMUNOLOGISKAM VETERINARAM ZALEM

Neskarot Kopienas tiesibu aktos noteiktas ipasas prasibas specifisku dzivnieku infekcijas slimibu uzraudzibai un apkaro-
Sanai, turpmakas prasibas attiecas uz imunologiskam veterinaram zalém, iznemot gadijumus, kad zales paredzétas lietot
dazam sugam vai pret specifiskam indikacijam, ka noteikts IIl sadala un atbilstosas vadlinijas.

1. DALA. DOKUMENTACIJAS KOPSAVILKUMS
A. ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

Imunologiskas veterinaras zales, kas ir pieteikuma priek$mets, identificé péc nosaukuma un aktivas(-o) vielas(-u) nosau-
kuma, kopa ar biologisko aktivitati, potencialo iedarbibu vai titru, farmaceitisko formu, atbilstosa gadijuma ievadisanas
veidu un metodi un zalu galéja izskata aprakstu, tai skaitd iepakojums, mark&ums un lietosanas pamaciba. Skidinataju
drikst iepakot kopa ar vakcinas ampulu vai atseviski.

Dokumentacija jaieklauj informacija par skidinatajiem, kas nepieciesami, lai veiktu galgjo vakcinas sagatavosanu preparata
forma. Imunologiskas veterinaras zales uzskata par vienu produktu, pat ja nepiecieSamas vairak neka viens 3kidinatajs, lai
no gatava produkta varétu izgatavot dazadus preparatus, kas var bt paredzéti lietoSanai, izmantojot dazadus ievadiSanas
veidus vai metodes.

Uzrada pieteikuma iesniedz&ja nosaukumu un adresi, raZotdja nosaukumu un adresi un objektus, kas iesaistiti dazados
razoSanas un uzraudzibas posmos, ietverot galaprodukta razotaju un aktivas vielas(-u) razotaju(-s), ka ari attieciga gadi-
juma importétdja nosaukumu un adresi.

Pieteikuma iesniedzgjs precizi norada to dokumentu skaitu un nosaukumu, kurus vins iesniedz kopa ar pieteikumu, ka ari
attiecigd gadjjuma norada uz iesniegtajiem paraugiem.

Administrativajai informacijai pielikuma pievieno tadu dokumentu kopijas, kas demonstré, ka razotajam ir tiesibas razot
imunologiskas veterinaras zales saskana ar 44. pantu. Turklat sniedz to organismu sarakstu, ar kuriem rikojas razoSanas
objekta.

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz valstu sarakstu, kuras tirdzniecibas atlauja ir pieskirta, ka ari to valstu sarakstu, kuras
pieteikums iesniegts vai noraidits.

B. ZALU APRAKSTA KOPSAVILKUMS, MARKEJUMS UN LIETOSANAS PAMACIBA

Pieteikuma iesniedzgjs piedava zalu aprakstu saskana ar 14. pantu.

Saskana ar §is direktivas V sadalu sniedz ierosinato tiesa iepakojuma un argja iesainojuma markéjuma tekstu kopa ar
lietosanas pamacibu, ja tada nepiecieSama atbilstigi 61. pantam. Turklat pieteikuma iesniedzéjs uzrada vienu vai vairakus
veterinaro zalu gatava izskata paraugus vai reklamas maketus vismaz viena no Eiropas Savienibas oficialajam valodam;
maketus var iesniegt drukata vai elektroniska forma, ja kompetenta iestade ir devusi iepriekséju piekrisanu.

C. SIKI IZSTRADATI UN KRITISKI KOPSAVILKUMI

Visi siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi, kas minéti 12. panta 3. punkta otraja dala, jasagatavo, nemot véra
pieteikuma iesniegdanas briza zinatnisko pieredzi. Tie satur izvértéjumu par dazadam parbaudém un izméginajumiem,
kas veido tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju, un skar visus jautagjumus attieciba uz imunologisko veterinaro zalu
kvalitates, dro§uma un iedarbiguma izvértéjumu. Tajos sniegti siki aprakstiti iesniegto parbauzu un izméginajumu rezultati
un precizas bibliografiskas atsauces.

Visus svarigos datus apkopo siki izstradato un kritisko kopsavilkumu pielikuma, péc iespéjas tabulas vai grafiska veida.
Siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi satur precizas savstarpé&jas norades uz galvenaja dokumentacija ietverto infor-
maciju.
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Siki izstradatie un kritiskie kopsavilkumi japaraksta un jadaté, tiem japievieno informacija par autora izglitibu, apmacibu
un darba pieredzi. Jaatspogulo autora un pieteikuma iesniedzé&ja profesionalas attiecibas.

2. DALA. KIMISKA, FARMACEITISKA UN BIOLOGISKA/MIKROBIOLOGISKA INFORMACIJA (KVALITATE)

Visas parbaudes procediras atbilst nepiecieSamajiem izejmaterialu un gatavo produktu kvalitates analizes un uzraudzibas
kritérijiem un ir apstiprinatas. Iesniedz apstiprinasanas pétijumu rezultatus. Pietickami siki apraksta visu specialo aparatiiru
un iekartas, ko var izmantot, iespéams, pievienojot diagrammu. Vajadzibas gadijuma laboratorijas reagentu formulu
papildina ar razoSanas metodi.

Gadijuma, ja parbaudes procediiras ir ieklautas Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, o aprakstu var aizstat ar
siku atsauci uz attiecigo farmakopeju.

Attieciga gadijjuma izmanto Eiropas Farmakopejas kimisko un biologisko references materialu. Ja izmanto citus references
preparatus un references standartus, tos nosaka un siki apraksta.

A. SASTAVA KOMPONENTU KVALITATE UN KVANTITATE
1. Kvalitates zinas

Imunologisku veterinaro zalu visu komponentu kvalitativo zinu jedziens nozimeé, ka nosauc un apraksta:

— aktivo(-as) vielu(-as),

— papildvielu komponentus,

— paligvielu komponentu(-us) neatkarigi no to veida un lietota daudzuma, ietverot konservantus, stabilizatorus, emul-
gatorus, krasvielas, garSas un aromatiskas vielas, kontrastvielas u. tml.,

— dzivnickiem lietoto farmaceitisko formu komponentus.

Sim zinam pievieno visus svarigos datus attieciba uz trauku un, attiecigi, aizvérianas veidu kopa ar datiem par iericém
imunologisku veterinaro zalu lietosanai un ievadiSanai, ko piegada kopa ar $im zalém. Ja ierici nepiegada kopa ar
imunologiskajam veterinarajam zalém, attieciga informacija par ierici jasniedz, ja ta nepiecieSama zalu novértéumam.

2. Visparpienemta terminologija

Terminologija, ko parasti lieto, aprakstot imunologisku veterinaro zalu komponentus, neatkarigi no 12. panta 3. punkta c)
apakspunkta paréjo noteikumu piemérosanas:

— attieciba uz vielam, kas ierakstitas Eiropas Farmakopeja vai, ja ta nav, kadas dalibvalsts farmakopeja — attiecigas
monografijas galvenais nosaukums, kas klist obligats visam $im vielam, ar atsauci uz attiecigo farmakopeju,

— attieciba uz paréjam vielam — Pasaules Veselibas organizacijas ieteiktais starptautiskais nepatentétais nosaukums, kam
var bit pievienots kads cits nepatentéts nosaukums, vai, ja tada nav, precizs zinatniskais nosaukums; vielas, kam nav
starptautiska nepatentéta nosaukuma vai zinatniska nosaukuma, apraksta, izklastot, ki un no ka tas pagatavotas,
attiecigi papildinot ar citam svarigam zinam,

— attieciba uz krasvielu apzim&ums ar “E” kodu, kas tam noteikts Direktiva 78/25/EEK.
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3. Kvantitativas zinas

Lai varétu sniegt imunologisku veterinaro zalu kvantitativas zinas, ir svarigi péc iespéas noradit organismu skaitu,
specifisko olbaltumvielu saturu, masu, starptautisko vienibu (SV) vai biologiskas aktivitates vienibu skaitu vai nu devas
vieniba, vai tilpuma, un attieciba uz papildvielu un paligvielas komponentiem — masu un tilpumu katrai no tam, attiecigi
nemot véra B iedala noteiktas zinas.

Ja ir noteikta starptautiska biologiskas aktivitates vieniba, lieto to.

Tadas biologiskas aktivitates vienibas, par kuram nav publicétu datu, izsaka ta, lai sniegtu neparprotamu informaciju par
sastavdalu aktivitati, pieméram, nosakot imunologisko iedarbibu, uz ko balstas devas noteikSanas metode.

4. Zalu izstrade

Sniedz skaidrojumu attieciba uz sastavu, sastavdalam un traukiem, pievienojot zinatniskos datus par zalu izstradi. Nosaka
devas palielinajumu, to pamatojot.

B. RAZOSANAS METODES APRAKSTS

Razo$anas metodes aprakstu, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta d) apak$punktam japievieno tirdzniecibas atlaujas sanem-
Sanas pieteikumam, izveido tadu, lai tas sniegtu pietieckamu parskatu par izmantoto razosanas operaciju raksturu.

Sim nolitkam aprakstd ieklauj vismaz $adas zinas:

— dazadus razoSanas posmus (ietverot antigéna izstradi un attiriSanas procediras), lai varétu veikt novértéjumu attieciba
uz razosanas procediras atkartojamibu un blaknu risku gatavaja produkcija, ka mikrobiologiska piesarnojuma risku;
japarada svarigako raZoSanas procesa posmu un visa raZosanas procesa vertgjums, sniedzot rezultatus par trim
secigam partijam, kas razotas ar aprakstito metodi,

— nepartrauktas razoSanas gadijuma — pilnigus datus par piesardzibas pasakumiem, kas veikti, lai nodrosinatu visu gatava
produkta partiju homogénumu un viendabibu,

— visu vielu sarakstu, kas izmantotas atbilstosos posmos, to skaita ari tadas, kuras nav iesp&jams regenerét razoSanas
gaita,

— sikas zinas attieciba uz samaisiSanu ar kvantitativam zinam par visam izmantotajam vielam,

— norada razoSanas posmus, kuros veic paraugu nemsanu kontrolei raZoSanas gaita.

C. IZEJMATERIALU RAZOSANA UN KONTROLE

Saja nodala “izejmateriali” nozimé visas sastavdalas, ko lieto imunologisku veterinaru zalu razogana. Par vienu izejmate-
ridlu uzskata aktivas vielas razosana izmantotas kultiveSanas barotnes, kas sastav no vairakiem komponentiem. Tomér
jebkuru kultivésanas barotnu kvalitativais un kvantitativais sastavs jaiesniedz tada apméra, ciktal iestades So informaciju
uzskata par attiecinamu uz gatava produkta kvalitati un iespé&jamu risku. Ja o kultivésanas barotnu sagatavosana izmanto
dzivnieku izcelsmes materialus, jaieklauj izmantoto dzivnieku sugas un audi.

Dokumentacija ieklauj specifikacijas, informaciju par visam izejmateridlu partijam veicamajam kvalitates kontroles
parbaudém un rezultatus par visu izmantoto komponentu partiju, un ta jaiesniedz saskana ar $adiem noteikumiem.
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1. Farmakopejas uzskaititie izejmateriali

Eiropas Farmakopejas monografijas ir piemérojamas visiem izejmaterialiem, kas taja minéti.

Attieciba uz citdm vielam dalibvalsts var prasit savas farmakopejas ievérosanu saistiba ar tas teritorija raZotam zalém.

Komponentus, kas atbilst Eiropas Farmakopejas prasibam vai kadas dalibvalsts prasibam, uzskata par pietieckama meéra
atbilstigiem 12. panta 3. punkta i) apakSpunktam. Tada gadijuma analizes metodes aprakstu var aizstat ar siku atsauci uz
attiecigo farmakopeju.

Krasvielam visos gadijumos jaatbilst Direktivas 78/25/EEK prasibam.

Tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma janorada regularas parbaudes, ko veic katrai izejmaterialu partijai. Ja izmanto citas
parbaudes, kas nav minétas farmakopejas, jaiesniedz pieradjjumi, ka minétie izejmateriali atbilst attiecigas farmakopejas
kvalitates prasibam.

Gadijuma, kad specifikacija vai citi noteikumi, kas ierakstiti Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, varétu nebiit
pietiekami, lai nodrosinatu vielas kvalitati, kompetentas iestades var pieprasit no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesnie-
dzgja piemérotakas specifikacijas. Par varbaitéjo nepilnibu tiek informétas iestades, kas ir atbildigas par attiecigo farma-
kopeju.

Gadijumos, kad izejmaterials nav aprakstits nedz Eiropas Farmakopeja, nedz dalibvalsts farmakopeja, var akceptét atbil-
stibu tresas valsts farmakopejas monografijai; tados gadijumos pretendents iesniedz monografijas kopiju, kam vajadzibas
gadijuma pievieno monografija ietverto parbauzu procediru apstipringjumu un tulkojumu.

[zmantojot dzivnieku izcelsmes izejmaterialus, tie atbilst attiecigajam monografijam, ieskaitot Eiropas Farmakopejas
visparigas monografijas un visparigas sadalas. Veiktas parbaudes un kontrole atbilst izejmaterialiem.

Pretendents sniedz dokumentaciju, lai noraditu, ka veterinaro zalu izejmateriali un razoSana ir saskana ar Noradjumu
dzivnieku stiklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska samazinasanai ar cilvékiem paredzétajam un veterina-
rajam zalém prasibam, ka ari attiecigas Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam. Eiropas Zalu kvalitates direktorata
izsniegtos atbilstibas sertifikatus ar atsauci uz attiecigo Eiropas Farmakopejas monografiju var izmantot atbilstibas piera-
disanai.

2. Izejmateriali, kas nav uzskaititi farmakopeja
2.1. Biologiskas izcelsmes izejmateriali

Aprakstu sniedz monografijas veida.

Vakcinas razoSanu, cik iesp&ams, balsta uz sgjmateridlu sériju sisttmu un uz izveidotajiem $Gnu uzs¢jumiem. Tadu
imunologisko veterinaro zalu razoSanai, kas sastav no seruma, norada ieguvé izmantota dzivnieka visparéjo veselibas
stavokli un imunologisko stavokli, un izmanto noteiktus izejmaterialu kopumus.

Tiek aprakstita un dokumentéta izejmaterialu izcelsme, ieskaitot geografisko regionu, un vésture. Attieciba uz génu
inZenierijas materialiem 3aja informacija ieklauj tadas zinas ka izejas $inu vai celmu apraksts, vektora uzb@ves apraksts
(nosaukums, izcelsme, replikona funkcija, aktivatora paatrinatdjs un citi reguléjosie elementi), efektivi ieklauta DNS vai
RNS sekvences kontrole, plazmidu vektora oligonukleotidas sekvences §iinas, kotransfekcija izmantotas plazmidas, pievie-
notie vai iznemtie géni, gatavas struktiiras un izdalito génu biologiskas ipasibas, pavairojumu skaits un genétiska stabi-
litate.
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Kultiras materialu, ietverot $tinu uzs€umus un izejmateriala serumu antiseruma pagatavoSanai, parbauda, lai noteiktu
identitati un sveSas izcelsmes ierosinatajus.

Sniedz zinas par visam biologiskas izcelsmes vielam, ko lieto katrd razosanas procesa posma. Sis zinas ietver:

— sikas zipas par materialu resursu avotu,

— sikas zinas par jebkadu lietoto parstradi, attiriSanu un inaktivaciju, pievienojot S0 procesu apstiprindsanas datus un
kontroli razoSanas gaita,

— sikas zinas par jebkadam parbaudém, ko veic katrai vielas partijai attieciba uz piesarnojumu.

Ja tiek atklata sveSas izcelsmes ierosinataju klatblitne vai pastav aizdomas par tadu klatbiitni, attiecigo materialu novirza
atkritumos vai arkart€jos iznémuma gadijumos, vienigi tad, ja produkta talaka apstrade nodrosina ta izzuSanu un/vai
inaktivaciju, to tomér lieto; pierada $adu sveSas izcelsmes ierosinataju izzu$anu unfvai inaktivaciju.

Ja izmanto $inu uzséjumus, jaatspogulo tas, ka stnu raksturlielumi paliku$i nemainigi lidz pat augstakajam raZosana
lietotas pasazas limenim.

Dokumentaciju sniedz, lai pieraditu, ka s¢jmateriali, $inu uzséjumi, seruma partijas un citi dzivnieku izcelsmes materiali,
kas attiecas uz TSE parnesanu, atbilst Noradijumiem dzivnieku siiklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska
samazina$anai ar cilvékiem paredzétajam un veterinarajam zalém, ka ari attiecigajai Eiropas Farmakopejas monografijai.
Eiropas Zalu kvalitates dircktorata izsniegtos atbilstibas sertifikatus ar atsauci uz attiecigo Eiropas Farmakopejas mono-
grafiju var izmantot atbilstibas pieradisanai.

Ja tas tiek pieprasits, tad iesniedz biologiska izejmateriala vai testéSanas procediird izmantoto reagentu paraugus, lai
kompetenta iestade varétu vienoties par parbaudes testu veiksanu.

2.2. Izejmateriali, kuru izcelsme nav biologiska

Aprakstu sniedz monografijas veida ar $adam pozicijam:

— izejmateriala nosaukumam, kas atbilst A dalas 2. punkta prasibam, pievieno komercialos vai zinatniskos sinonimus,

— izejmateriala apraksts, kas izklastits lidziga veida, ka to veic Eiropas Farmakopejas apraksta punkta,

— izejmateriala funkcija,

— identifikacijas metodes,

— norada jebkadus ipasos piesardzibas pasakumus, kas var bit vajadzigi izejmateriala uzglabasanai, un, vajadzibas
gadijuma, maksimali pielaujamo uzglabasanas laikposmu.

D. KONTROLES TESTI RAZOSANAS PROCESA

1. Dokumentacija ieklauj zinas par tadiem kontroles testiem, kas var biit veikti produkcijai kada razoSanas starpposma,
lai nodrosinatu razosanas procesa un gala produkta atbilstibu.

2. Inaktivétam vai detoksificétam vakcinam inaktivaciju un detoksikaciju testé katra razosanas cikla laika, cik atri vien
iespéjams péc inaktivacijas vai detoksikacijas procediiras pabeigdanas un péc neitralizacijas, ja tada noris, bet pirms
nakama razo$anas posma.
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E. GATAVAS PRODUKCIJAS KONTROLE

Attieciba uz visiem testiem gatavas produkcijas analizes metodes aprakstu kvalitates novértésanas noliika izklasta pietie-
kami siki.

Dokumentacija ieklauj zinas par kontroli, ko veic gatavajai produkcijai. Ja, pastavot atbilstigm monografijam, licto citas
testéSanas procediiras un robezlielumus, nevis tos, kas ierakstiti Eiropas Farmakopejas monografijas vai — ja tadu nav —
dalibvalsts farmakopeja, tad ir jasniedz pieradijums par to, ka gatavais izstradajums ta testéSanas gadijuma saskana ar §im
monografijam atbilstu 3adas farmakopejas kvalitates prasibam attieciba uz konkréto farmaceitisko formu. Pieteikuma
tirdzniecibas atlaujas sanemsanai uzskaita tos testus, ko veic katras gatavas produkcijas partijas raksturigiem paraugiem.
Nosaka to testu biezumu, kurus neveic katrai partijai. Norada zalu izlaiSanas ierobezojumus.

Ja iesp&jams, izmanto Eiropas Farmakopejas kimisko un biologisko references materialu. Nosaka un siki apraksta refe-
rences preparatus un references standartus. Ja izmanto citus references preparatus un references standartus, tos nosaka un
siki apraksta.

1. Gatava produkta visparigas ipasibas

Sie testi attiecas uz vidéja svara un maksimalas novirzes kontroli, uz mehaniskiem, fizikaliem vai kimiskiem testiem,
fiziskajam 1pasibam, tadam ka blivums, pH, viskozitate utt. Pieteikuma iesniedzéjs katra atseviskaja gadijuma nosaka
specifikacijas ar pienacigam pielaides robezam katrai no $im Ipasibam.

2. Aktivas(-o) vielas(-u) identifikacija

Vajadzibas gadijuma veic ipasu identifikacijas testu.

3. Partijas titrs vai potence

Aktivas vielas daudzuma noteikSanu veic katrai partijai, lai noraditu, ka katra partija saturés atbilstodu titru un potenci
drosuma un iedarbibas nodrosinasanai.

4. Papildvielu identifikacija un noveértéjums

Ciktal ir pieejamas testéSanas procediiras, parbauda papildvielas un tas sastavdalu daudzumu un veidu gatavaja produkta.

5. Paligvielas sastavdalu identifikicija un novértéjums

Ciktal vajadzigs, vismaz veic paligvielu(-as) identifikacijas parbaudes.

Obligati javeic augséjas un apakséjas robezas tests attieciba uz konservantiem. Augséjas robezas tests ir obligats attieciba
uz jebkadu citu paligvielas sastavdalu, kas varétu izraisit blaknes.

6. DroSuma parbaudes

Lidztekus tiem testu rezultatiem, kas iesniegti saskana ar §is sadalas 3. dalu (Drosuma testi), iesniedz sikas zinas par
dro§uma testiem. Sie testi, vélams, ir pétjjumi attieciba uz pardozéSanu, tos veic vismaz viena no jutigikajam mérka
sugdm un vismaz taja ieteiktaja lictosanas veida, kas rada vislielako risku. Partijas drofuma testu piemérosanu parastos
apstaklos var neveikt dzivnieku labturibas noliikos, ja ir sarazots pietickams skaits secigu precu partiju un konstatéts, ka
tas ir saskana ar testu.

7. Sterilitates un tiribas tests

Attiecigi testi, lai parliecinatos par to, ka nav piesarnojuma ar svesas izcelsmes ierosinatajiem vai citam vielam, tiek veikti
atbilstigi imunologisko veterinaro zalu Ipasibam, razo3anas metodei un apstakliem. Ja katrai partija regulari veic mazak
testu, neka to nosaka attieciga Eiropas Farmakopeja, veiktajiem testiem ir biitiska nozime, lai nodro$inatu atbilstibu ar
monografiju. Pieradijums ir jasniedz par to, ka imunologiskas veterinaras zales atbilstu prasibam, ja tas parbauditu saskana
ar monografiju.
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8. Atlikuma mitrums

Katru liofilizéta izstradajuma partiju parbauda attieciba uz atlikuma mitrumu.

9. Inaktivacija

Attieciba uz inaktivétam vakcinam testu veic produkcijai galigaja tara, lai apstiprinatu inaktivaciju, ja vien tas nav veikts
véla razosanas gaitas posma.

F. KATRAS PARTIJAS ATBILSTIBA PARAUGAM

Lai nodrodinatu to, ka produkta kvalitate ir nemainiga visam precu partijam, un lai paraditu atbilstibu specifikacijam,
sniedz pilnigu protokolu par trijam péc kartas razotam partijam, noradot visu raZosanas gaita un gatavajai produkcijai
veikto testu rezultatus.

G. STABILITATES TESTI

Zinas un dokumentus, kas atbilstigi 12. panta 3. punkta f) un i) apakSpunktam japievieno pieteikumam tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai, iesniedz saskana ar $adam prasibam.

Sniedz aprakstu par testiem, kas veikti, lai parliecinatos par pieteikuma iesniedzja piedavato glabasanas terminu. Sie testi
vienmér ir reala laika pétijumi; tos veic ar pietickamu daudzumu precu partiju, kas sarazotas saskana ar aprakstito
raZosanas procesu, un ar izstradajumiem, ko uzglaba gala tard; Sie testi ietver biologiskas un fizikali kimiskas stabilitates
testus.

Slédzienos ir analizu rezultati, kas pamato piedavato glabasanas terminu visos piedavatajos uzglabasanas nosacijumos.

Tadam zalém, ko ievada ar baribu, ja nepiecieSams, sniedz informaciju ari par produkta glabasanas terminu dazadas
piemaisiSanas fazes, ja piemaisiSanu veic saskana ar ieteikto lietoSanas pamacibu.

Ja pirms ievadiSanas nepiecieSams gatavas zales atjaunot vai ja gatavas zales ir ievaditas dzeramaja Gideni, nepiecieSamas
sikas zinas attieciba uz atjaunoto zalu ieteicamo glabasanas terminu. lesniedz datus, kas pamato ieteikto glabasanas
terminu atjaunotam izstradajumam.

No kombinétiem produktiem iegiitos stabilitates datus var izmantot ka provizoriskus datus attieciba uz atvasinatiem
produktiem, kas satur vienu vai vairakas tadas pasas sastavdalas.

leteikto izmanto$anas deriguma terminu pamato.

Pierada jebkuras konservantu sistémas efektivitati.

Informacija var bt pietickama par konservantu iedarbibu citas lidzigas ta pasa razotaja imunologiskajas veterinarajas
zales.

H. CITA INFORMACIJA

leprieksgjas iedalas neietverto informaciju par imunologisko veterinaro zalu kvalitati var ieklaut dokumentacija.

3. DALA. DROSUMA TESTI
A. IEVADS UN VISPARIGAS PRASIBAS

Drosuma testi parada tadu iesp&jamo risku, ko var izraisit imunologisks veterinarais produkts, kas var atgadities, lietojot
produktu attiecibd uz dzivniekiem ieteiktajos lietosanas apstaklos; to novérté attieciba pret iespéamo labumu, ko dos
produkts.

Ja imunologiskas veterinaras zales sastav no dziviem organismiem, jo ipasi tadiem, kurus varétu izplatit vakcinétie
dzivnieki, ir janovérté potencialais risks nevakcinétiem dzivniekiem, kas pieder pie tas pasas vai kadas citas iedarbibai
iesp&jami paklautas sugas.
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DroSuma pétjjumus veic ar mérka sugu. Izmantojamo zalu deva ir tads daudzums, ko ieteic lietosanai, un drouma
testéSana izmantoto partiju nem no partijas vai partijam, kas sarazota vai sarazotas saskana ar to razoSanas procesu, kur§
aprakstits pieteikuma 2. dala.

Ja imunologiskas veterinaras zales sastav no dziviem organismiem, laboratorijas testos izmantojama zalu deva, kas
aprakstita B.1. un B.2. iedalas, ir maksimalo titru saturo$s daudzums. NepiecieSamibas gadijuma antigénu koncentraciju
var pielagot, lai iegiitu nepieciesamo devu. Attieciba uz inaktivétam vakcinam izmantojamo zalu deva ir tads daudzums,
ko ieteic lietosanai un kas satur maksimalo antigénu saturu, ja vien tas nav pamatots.

Dokumentus attieciba uz drofumu izmanto, lai novértétu potencialo risku, kas var rasties, paklaujot cilvekus veterinaro
zalu iedarbibai, pieméram, to ievadiSanas laika dzivniekam.

B. LABORATORIJAS TESTI
1. Drosums vienas devas piemérosanas gadijuma

Imunologiskas veterinaras zales lieto ieteiktaja deva un katra no ieteiktajiem lietosanas veidiem visu to sugu un kategoriju
dzivniekiem, kam to paredzéts izmantot, ietverot dzivniekus ar mazako pielaujamo vecumu zalu lietoSanai. Dzivniekus
novéro un apskata attieciba uz sistémisku un lokalu reakciju pazimém. Attieciga gadijuma $aja izpéte ietilpst riipigi veikta
péckausanas makroskopiska un mikroskopiska apskate injicéSanas vieta. Registré citus objektivus kritérijus, ka rektalo
temperatiiru un kopégjas vértibas mérfjumus.

Dzivniekus novéro un apskata, lidz vairs nav sagaidimas reakcijas, bet visos gadijumos novérodanas un apskates laik-
posms ir vismaz 14 dienu péc zalu lietosanas.

Sis pétijums var biit dala no atkartotas devas pétfjuma, kura nepieciesamibu nosaka 3. punkts, vai ari to var izlaist, ja
pardozésanas pétijuma, kura nepiecieSamibu nosaka 2. punkts, rezultati nenorada nekadas sistémiskas vai lokalu reakciju
pazimes.

2. Vienas lietoSanas droSums attieciba pret pardozésanu

Tikai imunologiskam veterinarajam zalém, kuras sastav no dziviem organismiem, ir nepiecieSams parbaudit pardozésanu.

Imunologisku veterinaro zalu parsniegtu devu pieméro katra no ieteiktajiem piemérosanas veidiem dzivniekiem no
visjiitigakas mérka sugas kategorijas, ja vien no vairakiem lidzigiem veidiem visiejitigaka veida izvéle nav pamatota. Ja
imunologiskas veterinaras zales ievada injekcijas veida, devas un pieméroSanas veidu(-s) izvélas, nemot véra maksimalo
daudzumu, ko var ievadit jebkura viena injicéSanas vieta. Dzivnickus novéro un apskata vismaz 14 dienu péc lieto3anas
attieciba uz to, vai tiem paradas sistémiskas un lokalas reakcijas pazimes. Registré citus kritérijus, ka rektalo temperatiiru
un kopégjas vértibas mérjjumus.

Attieciga gadijuma $aja izpété ietilpst riipigi veikta peckausanas makroskopiska un mikroskopiska apskate injicéSanas
vietd, ja ta nav veikta saskapa ar 1. punktu.

3. DroSums vienas devas atkartotas piemérosanas gadijuma

Ja imunologiskas veterinaras zales ir jaievada vairak neka vienu reizi ka dala no pamata vakcinacijas sistémas, pétijums par
vienas devas atkartotu pieméroSanu ir nepiecieSams, lai atklatu jebkadas blaknes, ko izraisa $ada lietosana. Sos testus veic
visjiitigakajai mérka sugas kategorijai (pieméram, noteiktam $kirném, vecuma grupam), izmantojot katru ieteikto lieto-
Sanas veidu.

Dzivniekus novéro un apskata vismaz 14 dienu péc pédégjas lietosanas attieciba uz to, vai tiem paradas sistémiskas un
lokalas reakcijas pazimes. Registré citus objektivus kritérijus, ki rektalo temperatiiru un kopgjas veértibas mérfjumus.
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4. Reproduktivo funkciju parbaude

Par reproduktivo funkciju parbaudi lemj tad, ja dati lick domat, ka izejmaterials, no ka iegiitas zales, varétu bit potencials
riska faktors. Reproduktivo funkciju virieSu dzimtas dzivniekiem un tadiem sievieSu dzimtas dzivniekiem, kas nav grasni,
péta ar ieteikto devu un ar visiejitigako lietosanas veidu. Turklat izpéta kaitigo ietekmi uz pécnacgjiem, ka ari teratogéno
toksiskumu un abortu izraiso$o ietekmi.

Sie pétijumi var veidot dalu no 1., 2., un 3. punkta aprakstitajiem dro§uma pétijumiem vai dalu no C iedala sniegtajiem
lauka pétijumiem.

5. Imunologisko funkciju parbaude

Ja imunologiskam veterinarajam zalém varétu bt kaitiga ietekme uz vakcinéta dzivnieka vai to pécnacéju imanreakciju,
veic attiecigus testus, parbaudot imunologiskas funkcijas.

6. IpaSas prasibas attieciba uz dzivam vakcinam
6.1. Vakcinas celma izplatisanas

Izpéta vakcinas celma izplatiSanos no vakcinétiem uz nevakcinétiem meérka dzivniekiem, izmantojot ieteikto lietoSanas
veidu, kas visdrizak varétu izraisit izplatiSanos. Turklat var bit nepiecieSams izpétit izplatiSanos uz sugam, kas nav mérka
sugu dzivnieki un kas varétu bat visjitigakas attieciba pret dzivu vakcinas celmu.

6.2. IzplatiSands vakcinetaja dzivnieka

Attiecigi parbauda izkarnijumus, urinu, pienu, olas, deguna un citus izdalfjumus attieciba uz organismiem tajos. Turklat
var biit nepiecieSams veikt pétijumus attieciba uz vakcinas celma izplatiSanos kermeni, ipasu uzmanibu pievérSot kermena
vietam, kas disponétas organisma replikacijai. Ja attieciba uz zoonozém Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2003/99[EK (') izpratné dzivas vakcinas izmanto dzivniekiem, no kuriem ieglist partikas produktus, Sajos pétfjumos
ipasi janem véra organisma noturiba injicésanas vieta.

6.3. Novajinato vakdnu virulences reversija

Virulences reversiju péta ar celma kultiru. Ja celma kultira nav pieejama pietiekama daudzuma, parbauda zemako
razosana lietotds pasazas celmu. Citas pasdzas iespgjas izmantosanu pamato. Sakotnéjo vakcinaciju veic, izmantojot
lietosanas veidu, kas visdrizak varétu izraisit virulences reversiju. Sérijas pasazas veic mérka dzivniekiem caur piecam
dzivnieku grupam, ja vien nav pamatojuma veikt vairak pasazu vai organisms nepaziid no izméginajumu dzivniekiem
atrak. Organisma nepietiekamas replikacijas gadijuma, veic tik daudz pasazu, cik iespéjams mérka suga.

6.4. Vakcinas celma biologiskas ipasibas

Var izradities nepiecieSami citi testi, lai péc iespéjas precizak noteiktu vakcinas celma raksturigas biologiskas ipasibas
(pieméram, neirotropismu).

6.5. Rekombinesands vai celmu genomu parkartosands

Izskata jautagjumu par rekombinéSanas vai genomu parkartosanas iespéju attieciba uz laukiem vai citiem celmiem.

7. Lietotaju droSums

Si jedala ietver tadu iztirzajumu par iepriek3éjas iedalas konstatéto ietekmi, kas saista 3o ietekmi ar veidu, kada produkts
iedarbojas uz cilvékiem un cik liela méra tas notiek, lai izstradatu atbilstosus bridinajumus lietotajiem un sagatavotu citus
riska parvaldibas pasakumus.

() OV L 325, 12.12.2003., 31. lpp.
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8. Atlikumu izpéte

Attieciba uz imunologiskam veterinarajam zalém parasti nav nepiecieSams veikt $adu atlikumu izpéti. Tomér tados
gadijumos, ja imunologisku veterinaro zalu razo$ana izmanto papildvielas unfvai konservantus, ir jasniedz apsvérumi
attieciba uz iespéju, kad partikas produktos paliktu jebkadi atlikumi. Vajadzibas gadijuma izpéta $adu atlikumu iedarbibu.

Tiek ieteikts zalu izdaliSanas laikposms un spriests par ta atbilstibu saistiba ar jebkada veida atlikumu izpéti, kas ir veikta.

9. Mijiedarbiba

Ja zalu isaja raksturojuma ir pazinojums par saderibu ar citam imunologiskam veterinarajam zalém, parbauda saistibas
drosumu. Tiek aprakstitas visas citas zinamas mijiedarbibas ar veterinarajam zalem.

C. LAUKA PETIJUMI

Ja vien tas nav pamatots, laboratorijas pétijumu rezultatiem pievieno datus no lauka pétijumiem, izmantojot partijas
saskana ar tirdzniecibas atlaujas pieteikuma aprakstito razoSanas procesu. Gan dro§umu, gan iedarbibu var parbaudit tajos
pasos lauka pétijumos.

D. VIDES RISKA NOVERTEJUMS

Vides riska noveértgjuma uzdevums ir noveértét veterinaro zalu lietosanas iesp&jamo kaitigo ietekmi uz vidi un konstatét
visus vajadzigos piesardzibas pasakumus 33 riska samazinasanai.

So novértgjumu parasti veic divos posmos. Novértdjuma pirmais posms ir veicams vienmér. Detalizétakas zinas par
noveértéjumu sniedz saskana ir izstradatajiem noradijumiem. Taja konstaté iespéjamo veterinaro zalu ietekmi uz vidi un
ar jebkadu $adu ietekmi saistito riska limeni, Tpasi nemot véra $adus jautajumus:

— mérka sugu un piedavato lietosanas modeli,

— lietosanas panémiens, jo pasi — apjoms, kada zales iekldis tiesi vides sistéma,

— zaly, to aktivo vielu iespéama izdaliSanas no apstradato dzivnicku organisma vide, $adu izdaljjumu saglabasanas,

— neizmantoto zdlu vai no tam radusos atkritumu likvidésana.

Dzivu vakcinu celmu, kas varbiit zoonotiski, gadijuma novérté cilvékam radito risku.

Ja pirma posma secindjumi norada uz iesp&jamu zalu ietekmi uz vidi, pieteikuma iesniedzgjs veic otru posmu un noverté
veterinaro zalu potencialo risku, ko tas varétu nodarit videi. Vajadzibas gadijuma var veikt talakus pétijumus attieciba uz
zalu ietekmi (augsne, Gidens, gaiss, iidens organismi, sugas, kas nav mérka sugas).
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E. NOVERTEJUMS PAR GENETISKI MODIFICETUS ORGANISMUS SATUROSAM VETERINARAM ZALEM

Ja veterinaras zales satur genétiski modificétus organismus, pieteikumam pievieno ari dokumentus, kas ir nepiecieSami
saskana ar direktivas 2001/18/EK 2. pantu un C dalu

4. DALA. IEDARBIGUMA TESTI
I NODALA
1. Visparigi principi

Saja dala aprakstito izméginajumu uzdevums ir apstiprinat imunologisko veterinaro zalu iedarbigumu. Visam pretenzijam
no pieteikuma iesniedz&a puses attieciba uz zalu ipasibam, iedarbibu un lietoSanu pilna apmeéra pievieno specialo
izméginajumu rezultatus, kuri ir pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai.

2. Izmégindjumu veikSana
Visus iedarbiguma izméginajumus veic saskana ar pilniba noteiktu siki izklastitu izméginajuma protokolu, kas jaregistré

rakstiski pirms izmégindjuma saksanas. [zméginajuma dzivnieku labturibas noliikos tie ir paklauti veterinarajai uzrau-
dzibai, un to pilniba ievéro, sastadot jebkadu izméginajuma protokolu un veicot izméginajumu.

Vajadzigas iepriek$ noteiktas, sistematiskas rakstiskas procediiras attieciba uz iedarbiguma izmégindjumu organizaciju,
ricibu, datu vaksanu, dokumentaciju un parbaudi.

Lauka izméginajumus veic saskana ar izstradatajiem labas kliniskas prakses principiem, ja vien nav pamatoti rikoties citadi.

Pirms jebkada lauka izméginjuma sak3anas jasanem izméginajuma izmantojamo dzivnieku ipasnieka apzinata piekriSana
un ta jadokumente. Jo ipai dzivnieka ipasnieku rakstveida informé par to, kadas sekas péc piedalisanas izméginajuma
rodas attieciba uz vélaku apstradato dzivnieku likvidaciju vai partikas produktu ieguvi no apstradatajiem dzivniekiem. $a
pazinojuma kopiju, ko parakstijis un datgjis dzivnieka ipasnieks, ieklauj izméginajuma dokumentacija.

Ja vien lauka izmégindjumu neveic péc aklas metodes, 55., 56. un 57. panta noteikumi tapat attiecas ari uz to formu
etiketém, ko paredzéts lietot veterinarajos lauka izméginajumos. Jebkura gadijuma uz etiketes skaidri un nenodzé$ami
jabiit noraditai frazei “LietoSanai vienigi veterinarajos lauka izméginajumos”.

II NODALA
A. Visparigas prasibas

1. Antigénu vai vakcinas celmu izvéli pamato, balstoties uz epizoologiskajiem datiem.

2. Laboratorija veiktie iedarbiguma izméginajumi ir kontrolétie izméginajumi, ietverot neapstradatus kontroles dzivniekus,
ja vien to pamato dzivnieku labturibas nolikos un iedarbigumu nevar pieradit citadi.

Kopuma $os laboratorijas izméginajumus papildina tadi izméginajumi, kas veikti lauka apstaklos, ietverot neapstradatus
kontroles dzivniekus.

Visus izméginajumus apraksta pietickami siki, lai tos varétu atkartot kontrolétos izméginajumos, ko veic péc kompe-
tentas iestades pieprasijuma. Pétnieks uzrada visu iesaistito metodiku apstiprindgjumu.

Zino par visiem ieglitajiem rezultatiem, neatkarigi no ta, vai tie ir labvéligi vai nelabvéligi.
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. Imunologisko veterinaro zalu iedarbigumu uzrada katrai to mérka dzivnieku sugas kategorijai, kuras ieteiktas vakci-

nésanai, ar katru ieteikto lietoSanas veidu un izmantojot piedavato lietosanas grafiku. Attieciga gadijuma atbilstigi
noveérté iesp&ju, kad vakcinas ietekme tiek giita pasiva veida vai ar antidalinam, kas iegfitas no mates. Ja vien tas nav
pamatots, pazimju atgrie$anos un imunitates ilgumu nosaka un papildina ar izméginajumu datiem.

. Multivalentiem un kombinétam imunologiskam veterinarajam zalém uzrada katras sastavdalas iedarbibu. Ja zales iesaka

lietosanai kombinéti vai vienlaikus ar kadam citam veterinaram zalém, jauzrada to saderigums.

. Visos gadijumos, kad zales veido dalu no vakcinacijas sistémas, ko iesaka pieteikuma iesniedzéjs, ir jaatspogulo zalu

pirmatnéja jeb aktiviz&josa iedarbiba vai imunologisko veterinaro zalu ieguldfjums vakcinacijas sistémas kopéja iedar-

biba.

. Izmantojamo zalu deva ir tads daudzums, ko ieteic lietosanai, un iedarbiguma testéSana izmantoto partiju nem no

partijas vai partijam, kas saraZota vai saraZotas saskana ar to razosanas procesu, kur§ aprakstits pieteikuma 2. dala.

. Ja zalu Isaja raksturojuma ir pazinojums par saderibu ar citam imunologiskam zalem, parbauda saistibas iedarbigumu.

Tiek aprakstitas visas citas zinamas mijiedarbibas ar jebkuram citam veterinarajam zalém. Lietosana lidztekus vai
vienlaicigi var biit pielaujama, ja to papildina ar atbilstosiem pétijumiem.

. Attieciba uz to imunologisko veterinaro zalu diagnosticéSanu, kas lietoti dzivniekiem, pieteikuma iesniedzgjs norada to,

ka interpretéjamas reakcijas uz zalém.

. Attieciba uz vakcinam, kuras paredzétas vakcinéto un inficéto dzivnieku at3kirSanai (iezimétas vakcinas), un saistiba ar

kuram iedarbiguma prasiba ir balstita uz in vitro diagnostikas testiem, sniedz pietickamus datus par diagnostikas
testiem, lai varétu atbilsto$i noveértét ar iezimétajam Ipasibam saistitds prasibas.

. Laboratorijas izméginajumi

. Principa iedarbiguma demonstré$anu veic labi kontrolétos laboratorijas apstaklos ar reakciju, ko mérka dzivnicka

provocé imunologisku veterinaru zalu ievadiSana ieteiktajos lietoSanas apstaklos. Ciktal iesp&jams, apstakliem, kuros
tick veikta provokacija, ir jaatveido dabigie inficésanas apstakli. Sniedz sikas zipas par provokacijas celmu un ta
nozimigumu.

Attieciba uz dzivam vakcinam izmanto partijas, kas satur maksimalo titru vai potenci, ja vien tas nav pamatots.
Attieciba uz citam zalém izmanto partijas, kas satur minimalo aktivo saturu, ja vien nav pamatoti rikoties citadi.

. Ja iesp&jams, uzskaita un dokumentali apraksta imunitates mehanismu ($tanu/skidrumu, lokalas/vietéjas iminglobulina

klases), kas tiek ierosinats péc imunologisko veterinaro zalu ievadisanas mérka dzivniekiem ar icteikto lietosanas veidu.

. Lauka izméginajumi

. Ja vien tas nav pamatots, laboratorijas pétijumu rezultatiem pievieno datus no lauka izméginajumiem, izmantojot tadas

partijas, kas raksturo pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai aprakstito razoSanas procesu. Gan dro$umu, gan
iedarbigumu var parbaudit taja pasa lauka pétijuma.

. Ja laboratorijas izméginajumi nevar atbalstit iedarbiguma aspektu, var akceptét to, ka apliko tikai lauka izmégina-

jumus.
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5. DALA. ZINAS UN DOKUMENTI

A. IEVADS

Dokumentacija par drosuma un iedarbiguma pétijumiem icklauj ievadu, kur definé aplikojamo objektu, un norada uz
testiem, kas veikti saskana ar 3. un 4. dajas noteikumiem, ka ari kopsavilkumu, ar sikam atsaucém uz publicéto literatiiru.
Saja kopsavilkuma ieklauj objektivu iztirzajumu par visiem iegiitajiem rezultatiem, kas noved pie secindjumiem attieciba
uz imunologisku veterinaro zalu drofumu un iedarbigumu. Ir janorada un jaargumenté jebkuru uzskaitito testu vai
izméginajumu izlaidumi.

B. LABORATORIJAS PETIJUMI

Attieciba uz visiem pétjjumiem sniedz $adas zinas:

1)

)
=

=

1
~

=)
=

~
—

kopsavilkumu;

tas iestades nosaukumu, kas veikusi pétijumu;

siki izklastitu eksperimenta protokolu, kas sniedz izmantoto metozu, aparatiiras un materialu aprakstu, siki izklastitas
zinas par dzivnieku sugu vai 8kirni, dzivnieku kategorijam, zinam par to iegiiSanu, to identifikaciju un skaitu,
izmitinasanas apstakliem un baroSanas nosacijumiem (inter alia nosakot, vai tie ir brivi no jebkadiem specifiskiem
patogéniem un/vai specifiskiem antikermenisiem, jebkadu bariba eso$u piedevu ipasibam un kvantitati) lietoto devu,
lietodanas veidu, grafiku un datumiem, izmantoto statistikas metoZu aprakstu un pamatojumu;

kontroles dzivniekiem — to, vai tie ir sapémusi placebo vai nav sapémusi nekadu arstésanu;

apstradato dzivnieku un attieciga gadijuma — vai tie sanéma testa vai citas Kopiena apstiprinatas zales;

visus vispargjos un individualos novérojumus un iegiitos rezultatus (ar vidéjam un standarta novirzém), gan labvé-
ligus, gan nelabvéligus. Datiem bitu jabat aprakstitiem pietickami siki, lai varétu rezultatus izveértét kritiski neatkarigi
no ta, ka tos interpret&jis autors. Izejas datus atspogulo tabulas veida. Rezultatus skaidrojot un ilustréjot, tos var
papildinat ar ierakstu atskano$anu, mikrofilmu fotografijam u. tml,;

novéroto blaknu ipasibas, biezumu un ilgumuy;

to dzivnieku skaitu, kas pirms laika iznemti no pétjjumiem, un $adas iznemsanas iemeslus;

rezultatu statistiska analize, ja tadu pieprasa testa programma, un datu variablums;

10) jebkadas papildu slimibas sastopamibu un norises gaitu;

11) visas zinas attieciba uz veterinarajam zalém (kas nav pétamas zales), kuru lietosana bija nepiecieSama pétjjuma gaita;

12) objektivu iztirzajumu par iegiitajiem rezultatiem, kas noved pie secindjumiem attieciba un produkta drosumu un

iedarbigumu.
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C. LAUKA PETIJUMI

Zinam par lauka pétijumiem jabat pietickami siki izklastitam, lai Jautu veikt objektivu spriedumu. Tajos ieklauj sadu
informaciju:

>

>

=

"l

=

!

L

=

10

11

12

13

14

15

kopsavilkumu;

atbildiga pétnieka uzvardu, adresi, amatu un kvalifikaciju;

lietoSanas vietu un laiku, identifikacijas kodu, kuru var piesaistit dzivnieka(-u) ipasnieka uzvardam un adresei;

sikas zinas par izmégindgjuma protokolu, kas apraksta izmantotas metodes, aparatiiru un materialus, zipas par
lietosanas veidu, lietosanas grafiku, devu, dzivnieku kategorijam, novérojumu ilgumu, serologisko reakciju un citiem
izméginajumiem, kas veikti ar dzivniekiem péc zalu lietoSanas;

kontroles dzivniekiem — to, vai tie ir sanémusi placebo vai nav sapémusi nekadu arstésanu;

apstradato un kontroles dzivnieku identifikaciju (attiecigi — kolektivi vai individuali), ka — suga, Skirne vai linijas,
vecums, svars, dzimums, fiziologiskais stavoklis;

audz&Sanas un baroSanas metodes isu aprakstu, kas nosaka jebkadu bariba esoso piedevu veidu daudzumu;

visas zinas par novérotajiem faktiem, novértéjumu un rezultatu (ar vidéjo un standarta novirzi); individualos datus
norada tad, ja ir veikti testi un mérfjumi attieciba uz individiem;

visus klinisko pétijumu rezultatus neatkarigi no ta, vai tie ir labvéligi vai nelabvéligi, pilna apméra nosakot novéro-
jumus un aktivitates objektivo testu rezultatus, kas nepiecieSami izstradajuma novértéSanai; ir jauzskaita izmantotas
metodes un jaizskaidro nozimigums, kads piemit jebkadiem variantiem rezultatos;

ietekmi uz dzivnieku kopgjo vertibu;

to dzivnieku skaitu, kas pirms laika izpemti no pétjjumiem, un 3adas iznemsanas iemeslus;

novéroto blaknu ipasibas, biezumu un ilgumuy;

jebkadas papildu slimibas sastopamibu un norises gaitu;

visas zinas par veterinarajam zalém (izpemot tas, kam tiek veikts pétijums), kas var bat lietoti vai nu pirms testa
zalém, vai vienlaikus ar tam, vai novéroSanas laikposma; zinas par jebkadu novérotu mijiedarbiby;

objektivu iztirzajumu par iegitajiem rezultatiem, kas noved pie secindjumiem attieciba uz produkta drofumu un
iedarbigumu.
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6. DALA. BIBLIOGRAFISKAS ATSAUCES

Siki uzskaita bibliografiskas atsauces, kas citétas kopsavilkuma, kur§ minéts 1. dala, un sniedz to kopijas.

III SADALA
PRASIBAS ATTIECIBA UZ IPASIEM PIETEIKUMIEM TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS SANEMgANAI
1. Genériskas veterinaras zales

Pieteikumos, kuru pamata ir 13. pants (genériskas veterinaras zales), ieklauj 33 pielikuma I sadalas 1. un 2. dala minétos
datus kopa ar vides riska novértgjumu un datus, kas pierada, ka zalém piemit tas pats kvalitativais un kvantitativais sastavs
aktivajas vielas un ta pati farmaceitiska forma ka references zalém, ka ari datus, kas parada bioekvivalenci ar references
zalem. Ja references veterinaras zales ir biologiskas izcelsmes zales, ievéro 2. iedala noraditas dokumentacijas prasibas
attieciba uz lidzigam biologiskas izcelsmes veterinarajam zalém.

Attieciba uz genériskam veterinarajam zaleém siki izstradatos un kritiskos kopsavilkumos par drosumu un iedarbigumu
galveno uzmanibu pievér§ $adiem elementiem:

— pamatojums, kade| tiek pieprasita loti liela lidziba,

— kopsavilkums par piemaisijumiem, kas atrodami tas (to) aktivas(-o) vielas(-u), ka ari gatavo zalu sérijas (un attieciga
gadijuma sadaliSanas produkti, kas rodas glabasanas laika), kuras ieceréts izmantot tirgh laizamaja produkta, un 3o
piemaisijumu novertejums,

— bioekvivalences pétijumu novértéjums vai pamatojums par $adu pétijumu neveikSanu saskana ar izstradatajiem nora-
dijumiem,

— attieciga gadijuma pieteikuma iesniedzéjs sniedz papildu datus, lai pieraditu dazadu atlautas aktivas vielas salu, esteru
vai atvasindjumu drosuma un iedarbiguma ipasibu lidzvértigumu. Sie dati ietver pieradijumu tam, ka arstnieciskas
sastavdalas farmakokinétiskajas vai farmakodinamiskajas ipasibas un/vai toksicitaté nav izmainu, kas varétu ietekmét
drouma/iedarbiguma raksturojumu.

Jebkurs apgalvojums zalu apraksta, par ko nav zinams vai par ko nevar secinat no zalu raksturigajam pazimém un/vai to
terapeitiskas grupas, jaapliko pirmskliniskas/kliniskas izpétes parskatos/kopsavilkumos un japamato ar publicéto literatiira
un/vai papildu pétijumiem.

Attieciba uz genériskam veterinaram zalém, kuras ir paredzéts ievadit intramuskulara, subkutana vai transdermala veida,
sniedz $adus papildu datus:

— pieradijumu, kas apliecinatu atlikumu ekvivalentu vai at3kirigu izzusanu no ievadiSanas vietas, kuru var pamatot ar
atbilstosiem atlikumu izzuSanas pétjjumiem,

— pieradijumu, kas apliecinatu mérka dzivnicku toleranci ievadiSanas vieta, kuru var pamatot ar atbilstosiem meérka
dzivnieku tolerances pétjjumiem.

2. Lidzigas biologiskas izcelsmes veterinaras zales

Saskana ar 13. panta 4. punktu, ja biologiskas izcelsmes veterinaras zales, kas ir lidzigas biologiskas izcelsmes references
veterinarajam zalém, neatbilst genérisko zalu definicija izklastitajiem nosacijumiem, iesniedzama informacija neierobezojas
ar 1. un 2. dalu (farmaceitiskie, kimiskie un biologiskie dati), ko papildina ar datiem par bioekvivalenci un biopieejamibu.
Sados gadijumos sniedz papildu datus, Tpasi par zalu drosumu un iedarbigumu.
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— Papildu datu veidu un apjomu (t. i, toksikologiskie un citi drosuma pétijumi un atbilstosi kliniskie pétijumi) nosaka
katra gadijuma atseviski saskana ar attiecigajam zinatniskajam pamatnostadném.

— Biologiskas izcelsmes veterinaro zalu dazadibas dé] kompetenta iestade nosaka nepieciesamos 3. un 4. dala paredzétos
pétijumus, nemot véra katru atsevisku biologiskas izcelsmes veterinaro zalu ipasas raksturigas pazimes.

Visparigie piemérojamie principi ir noraditi pamatnostadnés, kuras pienem Agentiira, nemot véra konkréto biologiskas
izcelsmes veterinaro zalu raksturigas pazimes. Gadijuma, ja biologiskas izcelsmes references veterinarajam zalém ir vairak
par vienu indikaciju, to biologiskas izcelsmes veterinaro zalu iedarbigums un droSums, uz ko attiecas pieteikums par
lidzigumu, pamato vai vajadzibas gadijuma atseviski pierada katru indikaciju, uz kuru attiecas pieteikums.

3. Plasa izmantoSana veterinaraja prakse

Uz veterindrajam zalém, kuru aktiva(-as) viela(-as) tiek plasi lietota(-as) veterinaraja praksé atbilstigi 13.a pantam un kuru
iedarbigums ir atzits un dro§uma limenis ir pienemams, attiecas $adi ipasi noteikumi.

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz 3a pielikuma I sadala aprakstito 1. un 2. dalu.

3. un 4. dala siki izstradata zinatniska bibliografija norada visus dro§uma un iedarbiguma aspektus.

Lai pieraditu plaso lietoSanu medicing, pieméro $adus ipasus noteikumus.

3.1. Sadus faktorus nem véra, lai pieraditu veterindro zalu komponentu plagu lietoSanu veterinaraja praksé:

a) laiks, cik ilgi aktiva viela ir lietota;

b) aktivas vielas lietosanas kvantitativie aspekti;

¢) zinatniska ieinteresétiba aktivas vielas lietosana (atspogulota publicéta zinatniskaja literatfird); un

d) zinatnisko novértégjumu saskaniba.

Atskirigam vielam var bit vajadzigi at3kirigi laikposmi, lai noteiktu, ka tas tiek plasi lietotas. Tomér katra zina laiks,
kas vajadzigs, lai noteiktu, ka veterinaro zalu komponentu plasi lieto veterinaraja praksé, nedrikst bt mazaks par
desmit gadiem, sakot no pirma sistematiska un dokumentéta minétas vielas ka veterinaro zalu lietojuma Kopiena.

3.2. Pieteikuma iesniedzéja iesniegta dokumentacija attiecas uz visiem produkta drosuma un/vai iedarbiguma novértéjuma
aspektiem attieciba uz paredzéto indikaciju meérka suga, izmantojot paredzéto lietoanas veidu un devu rezimu. Tai ir
jaietver attiecigas literatiiras parskats vai jaatsaucas uz to, nemot véra pétijumus pirms laiSanas tirgli un péc tas un
publicéto zinatnisko literatiiru par pieredzi epidemiologiskos pétijumos un jo ipasi salidzinoSos epidemiologiskos
pétijumos. Dara zinamu visu dokumentaciju neatkarigi no ta, vai ta ir zalém labvéliga vai nelabveliga; Attieciba uz
noteikumiem par “plasu lietoSanu veterindraja praksé” jo Ipasi ir japrecizé, ka bibliografiska atsauce uz citiem
pieradijumu avotiem (pétijumi péc laiSanas tirgi, epidemiologiskie pétijumi utt.) un nevis tikai uz datiem, kas saistiti
ar testiem un izpéti, var bat derigs preparata droSuma un iedarbiguma apliecinajums, ja pieteikuma o informacijas
avotu izmantoSana ir pietiekami paskaidrota un pamatota.
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3.3. Tpasa uzmaniba japievér§ visai tritkstosajai informacijai un jasniedz pamatojums, kapéc var uzskatit, ka drosuma
un/vai iedarbiguma pakape ir pienemama, kaut ari trikst dazu pétjjumu.

3.4. Siki izstradatajos un kritiskajos kopsavilkumos par drosumu un iedarbigumu ir japaskaidro visu to iesniegto datu
nozime, kas attiecas uz produktu, kur§ atskiras no produkta, kas paredzéts tirdzniecibai. Janovérté, vai pétamas zales
var vai nevar uzskatit par lidzigam zalém, par ko iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums, kaut arT starp tam pastav
atskiribas.

3.5. Pieredzei, kas giita péc tam, kad laistas tirgh citas zales, kuras satur tos pasus komponentus, ir Ipasa nozime, un
pieteikuma iesniedzgji ipasi izskata o jautajumu.

4. Kombinétas veterinaras zales

Attieciba uz pieteikumiem, kuru pamata ir 13.b pants, sniedz 1., 2., 3. un 4. dalu saturo$u dokumentaciju par kombi-
nétajam veterinarajam zalém. Nav nepiecieSams veikt pétijumus par katras aktivas vielas drosumu un iedarbigumu. Tomer
ir iesp&jams ieklaut informaciju par atseviskam vielam pieteikuma attieciba uz nemainigu sastavu. Datu iesniegSana par
katru atsevisku aktivo vielu kopa ar nepiecieamajiem pétijjumiem par lietotaju drosumu, atlikumu izzusanu un kliniska-
jiem pétijumiem par zalém ar nemainigu saturu, kas ir balstiti uz dzivnieku labturibu un nevajadzigu testéSanu uz
dzivniekiem, ja vien nav iesp&ama mijiedarbiba, kas var radit papildu toksicitati. Attieciga gadijuma sniedz informaciju
par razosanas vietu un iesp&amo ierosinatdju dro$uma noveértéjumu.

5. Apzinatas piekriSanas pieteikumi

Uz 13.c pantu balstitie pieteikumi satur 31 pielikuma 1. sadalas 1. dala aprakstitos datus, nemot véra to, ka originalo
veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs ir sniedzis pieteikuma iesniedz&jam savu piekriSanu izmantot norades uz $o
zalu dokumenticijas 2., 3. un 4. dalas saturu. Saja gadijuma nav nepieciesamiba iesniegt siki izstradatus un kritiskus
kopsavilkumus par kvalitati, dro§umu un iedarbigumu.

6. Dokumentacija pieprasijumiem arkartas apstaklos

Tirdzniecibas atlaujas var pieskirt, ievérojot noteiktas ipasas saistibas, kas paredz, ka picteikuma iesniedzgjam ir jaievies
ipasa kartiba, seviski attieciba uz veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja pieteikuma iesniedzgjs atbilstigi $is direktivas
26. panta 3. punkta noraditajam var pieradit, ka nespéj sniegt visaptvero$us datus par iedarbigumu un dro§umu pareizas
lietosanas apstak]os.

Bitisku prasibu noteikSanai attieciba uz visiem $aja iedala minétajiem pieteikumiem bitu jaatbilst noradijumiem, kurus
pienem Agentiira.

7. Jauktie tirdzniecibas atlauju pieteikumi

Jaukti tirdzniecibas atlaujas pieteikumi ir pieteikumi, ja dokumentacijas 3. unfvai 4. dala(-s) sastav no droSuma un
iedarbiguma pétijumiem, ko veicis pieteikuma iesniedzéjs, ka ari bibliografiskam noradém. Visa pargja(-s) dala(-s) atbilst
§a pielikuma 1 sadalas I dala aprakstitajai strukttirai. Kompetenta iestade akcepté pieteikuma iesniedzéja piedavato formu,
katru gadijumu izskatot atseviski.

IV SADALA

PRASIBAS ATTIECIBA UZ PIETEIKUMIEM TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS SANEMSANAI SAISTIBA AR
KONKRETAM VETERINARAJAM ZALEM

Saja dala izklastitas Tpasas prasibas attieciba uz noteiktam veterinarajim zalém, kas ir saistitas ar tajas saturogo aktivo vielu
ipasibam.
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1. IMUNOLOGISKAS VETERINARAS ZALES
A. VAKCINAS ANTIGENU PAMATLIETA

Attieciba uz konkrétam imunologiskam veterinarajam zalém un atkapjoties no II sadalas 2. dalas C iedalas noteikumiem
par aktivajam vielam ir ieviesta vakcinas antigénu pamatlietas koncepcija.

Si pielikuma nozimé vakcinas antigénu pamatlieta ir atseviska vakcinas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacijas
dala, kura ietverta visa attieciga informacija par to aktivo vielu kvalitati, kas ir o veterinaro zalu sastavdala. Atseviska
sastavdala var attiekties uz vienu vai vairakim monovakcindm un/vai kombinétajam vakcinam, ko iesniedz viens un tas
pats pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs.

Zinatniskas pamatnostadnes attieciba uz vakcinas antigénu pamatlietas iesniegS8anu un noveértéanu pienem Agentiira.
Vakcinas antigénu pamatlietas iesniegSanas un noveértéSanas kartiba ir saskana ar Komisijas publicétajam pamatnostadném
“Eiropas Kopienas Zalu tiesiska regulégjuma” dokumentu krajuma séuma 6B “Pazinojums pieteikumu iesniedzgjiem”.

B. DAUDZCELMU DOKUMENTACIJA

Attieciba uz konkrétam imunologiskajam veterinarajam zalem (mutes un nagu sérgas, putnu gripas un infekcioza katarala
drudza gadijuma) un atkapjoties no II sadalas 2. dalas C iedalas noteikumiem par aktivajam vielam ir ieviesta daudzcelmu
dokumentacijas lietosanas koncepcija.

Daudzcelmu dokumentacija ir vienota dokumentacija, kas satur attiecigos datus tadu dazadu celmu iespé&ju/celmu kombi-
naciju vienreizgjai un padzilinatai zinatniskai noveértésanai, kas sniedz atlauju izmantot vakcinas pret antigéniski maini-
gajiem virusiem.

Zinatniskas pamatnostadnes attiecibd uz daudzcelmu dokumenticijas iesniegsanu un novértéSanu pienem Agentira.
Daudzcelmu dokumentacijas iesniegsanas un novértésanas kartiba ir saskana ar Komisijas publicétajam pamatnostadném
“Eiropas Kopienas Zalu tiesiska regulégjuma” dokumentu krajuma séuma 6B “Pazinojums pieteikumu iesniedzgjiem”.

2. HOMEOPATISKAS VETERINARAS ZALES

Saja iedala ietverti Tpasi noteikumi par I sadalas 2. un 3. dalas piemérosanu 1. panta 8. punktd noteiktajam homeopa-
tiskajam veterinarajam zalém.

2. dala

2. dalas noteikumi attiecas uz dokumentiem, kas iesniegti saskana ar 18. pantu, 17. panta 1. punkta minéto homeopa-
tisko veterinaro zalu vienkarSotajai registracijai, ka arf uz dokumentiem citu 19. panta 1. punkta minéto homeopatisko
veterinaro zalu registracijai ar turpmakam izmainam.

a) Terminologija

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija aprakstitas homeopatiskas izejvielas nosaukums latinu valoda saskan ar
Eiropas Farmakopeja lietoto nosaukumu latinu valoda vai, ja tur tada nav - dalibvalsts oficialaja farmakopeja. Attieciga
gadijuma sniedz katra dalibvalsti izmantoto(-os) tradicionalo(-os) nosaukumu(-us).

b) Izejmaterialu kontrole

Ar pieteikumu kopa iesniegtos datus un dokumentus par izejvielam, t. i, par visiem materialiem, tostarp jélvielam un
starpsavienojumiem lidz pat galigajam atskaidijumam, kas jaieklauj gatavajas homeopatiskajas veterinarajas zalés, papildina
ar datiem par homeopatisko izejvielu.
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Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz visam izejvielam un jélvielam, ka ari uz razosanas procesa starpposmiem lidz pat
galigajam atSkaidijumam, kas ieklaujams gatavajas homeopatiskajas zalés. Ja sastava ir toksisks komponents un ja tas ir
iesp&jams, tad kontroli attieciba uz o komponentu vajadzétu veikt galigaja at3kaidijuma. Tomér ja tas nav iesp&jams
augstas atSkaidijuma pakapes dél, toksiska komponenta kontroli parasti veic agraka posma. Katrs razoSanas procesa solis
no izejvielam lidz galigajam atskaidijumam, kas jaieklauj gatavajas zalés, ir pilniba jaapraksta.

Ja ir iek]auti atskaidijumi, Sie at3kaidiSanas soli javeic saskana ar homeopatiskas razosanas metodém, kas noteiktas Eiropas
Farmakopejas attiecigaja monografija vai, ja tur tadu nav -dalibvalsts oficialaja farmakopeja.

¢) Gatavo zalu kontroles testi
Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz gatavajam homeopatiskajam veterinarajam zalém. Jebkuru izpémumu pienacigi

pamato pieteikuma iesniedzéjs.

Identificé un nosaka visus toksikologiski nozimigos komponentus. Ja var pamatot, ka visu toksikologiski nozimigo
komponentu identificé§ana un/vai noteiksana nav iespéama, piem., to atSkaidijuma gatavajas zalés dél, kvalitati pierada
ar razoSanas un atskaidiSanas procesa pilnigu validaciju.

d) Stabilitates testi

Pierada gatavo zalu stabilitati. Homeopatisko izejvielu stabilitates dati parasti ir attiecinami uz atskaidijumiem/potencé-
Sanas rezultatiem, ko no tam iegast. Ja aktivas vielas identifikacija vai noteik$ana nav iespéama atskaidijuma pakapes dél,
var nemt véra zalu formas stabilitates datus.

3. dala

3. dala paredzétie noteikumi ir piemérojami §is direktivas 17. panta 1. punkta minéto homeopatisko veterinaro zalu
vienkarSotajai registracijai ar $adu specifikaciju, neskarot Regulas (EEK) Nr. 2377/90 noteikumus par vielam, kas icklautas
homeopatiskajas izejvielas, kas paredzétas ievadisanai dzivnieku sugas, no kuram iegist partikas produktus.

Visa triikstosa informacija japamato, piem., pamatojums jasniedz par to, kadé] pienemama dro$uma limena pieradijums ir
pienemams, kaut ari nav dazu pétijumu.”



