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PIELIKUMI

priekSlikumam
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA
par veterinarajam zalem

I PIELIKUMS

Administrativa informacija, kas minéta 7. panta 1. punkta a) apakSpunkta

1. Pieteikuma iesniedzejs

1.1. Par zalu laiSanu tirgd atbildigas personas vards vai uzn€émuma nosaukums un adrese vai
registréta uznémejdarbibas vieta

1.2. Razotaja(-u) nosaukums un adrese
1.3. Ar dazadiem razoSanas posmiem saistito razosanas vietu nosaukumi un adreses

1.4. Importétaja vards un adrese (attieciga gadijuma)

2. Veterinaro zalu identifikacija

2.1. lerosinatais veterinaro zalu nosaukums
2.2. Aktivas vielas

2.3. Stiprums

2.4. Zalu forma

2.5. Ievadisanas cels

2.6. levadiSanas panémiens

2.7. Meérksugas

3. Informacija par raZzoSanu un farmakovigilanci
3.1. RaZoS$anas atlaujas apliecinajums

3.2. Farmakovigilances sistémas pamatlietas identifikators vai atsauces numurs

4. Informacija par zaléem
4.1. Saskana ar 30. pantu sagatavots zalu apraksta projekts
4.2. Galiga zalu noform&juma, tostarp iepakojuma un mark&uma, apraksts

4.3. Ta informativa teksta projekts, kas saskana ar §is regulas 9. lidz 14. pantu jasniedz uz
tiesa iepakojuma, argja iepakojuma un lietoSanas instrukcija
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5. Cita informacija
5.1. To valstu saraksts, kuras veterinarajam zalém ir pieskirta tirdzniecibas atlauja

5.2. Kopijas no visiem zalu aprakstiem, kadi ir ieklauti dalibvalstu pieskirto tirdzniecibas
atlauju nosacijumos (attieciga gadijuma)

5.3. To valstu saraksts, kuras ir iesniegts vai noraidits pieteikums
5.4. To valstu saraksts, kuras veterinaras zales tiks laistas tirgii (attieciga gadijuma)

5.5. Kritiski ekspertu zinojumi par kvalitati, droSumu un iedarbigumu
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II PIELIKUMS

Tehniskas prasibas, kas minétas 7. panta 1. punkta b) apakSpunkta

1. DALA. Tehniskas prasibas veterinarajam zalém. iznemot biologiskas izcelsmes zales

1.1. IEVADS

Tehniskaja dokumentacija ietver detaliz€tu un izsmelosu aprakstu par testiem, petjjumiem un
izméginajumiem, kuri veikti vai uz kuriem dotas atsauces, tostarp izmantotajam metodém.
Dati ir butiski un pietickami kvalitativi, lai pieraditu veterinaro zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu.

Dati ir pietiekami, lai varétu noteikt:

- veterinaro zalu doz€umu dazadajam dzivnieku sugam, zalu formu, to ievadiSanas
panémienu un celu, ka arT glabasanas laiku;

- visus piesardzibas un droSibas pasakumus, kas javeic, ja veterinaras zales uzglaba, ievada
dzivniekiem vai likvid€ to atkritumus, kopa ar noradi par potencialajiem riskiem, kurus
veterinaras zales varetu radit videi un sabiedribas un dzivnieku veselibai;

- zalu izdaliSanas periodu, ja veterinaras zales paredz&tas produktivam sugam;
- terapeitiskas indikacijas, kontrindikacijas un nevélamus notikumus.

Pieteikuma ieklauj razotaja izmantoto test€Sanas metozu aprakstu, farmaceitisko
(fizikalkimisko, biologisko vai mikrobiologisko) un droSuma testu rezultatus, tostarp to testu
rezultatus, ar ko novért€ zalu raditos potencialos riskus videi. Papildus mingtajam iesniedz ar1
atlieku testu, preklinisko pétijumu un klinisko izméginajumu rezultatus.

Attiecigad gadijuma iesniedz pétijumus, kas nodroSina informaciju par tadiem tieSiem vai
netieSiem riskiem cilveéku veselibai, partikas nekaitigumam vai dzivnieku veselibai, kuri izriet
no pretmikrobu zalu lietoSanas dzivniekiem, ka arT to pieteikuma iesniedz&ja ierosinato riska
mazinasanas pasakumu ietekmes novertéjumu, kuru merkis ir ierobezot mikrobu rezistences
veidoSanos.

Farmakologiskos testus, toksikologiskos testus, atlicku testus un droSuma testus veic,
ievérojot Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK' un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2004/9/EK? paredz&tos noteikumus par labu laboratorijas praksi (LLP).

Dosje ieklauj novertejumu attieciba uz vides risku, kas saistits ar tadu veterinaro zalu laiSanu
apgroziba, kuras satur genétiski modificétus organismus (GMO) vai sastav no tiem Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK 2. panta nozimé. Informaciju noformé
saskana ar Direktivas 2001/18/EK noteikumiem.

Tadus eksperimentus ar dzivniekiem, kas nav kliniskie izm@ginajumi, veic saskana ar
Direktivu 2010/63/ES.

Attieciga gadijuma pieteikuma norada informaciju par farmakovigilances sisteému.

! Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 11.februara Direktiva 2004/10/EK par normativo un

administrativo aktu saskanoSanu attieciba uz labas laboratoriju prakses principu piem€roSanu un $o principu
plemerosanas parbaudi attieciba uz kimisku vielu testésanu (OV L 50, 20.2.2004., 44. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 11. februara Direktiva 2004/9/EK par labas laboratorijas prakses
(LLP) parbaudi un apstiprinasanu (OV L 50, 20.2.2004., 28. lpp.)
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Centraliz&tas procediiras gadijuma pieteikuma dosjé iesniedz tada formata, ka noteikusi
Agentiira.

1.2. KVALITATES DOKUMETACIJA
1.2.1. PAMATPRINCIPI UN PAMATPRASIBAS

Kvalitates dati attieciba uz aktivajam vielam un gatavajam veterinarajam zalém ietver $adu
informaciju:

- razoSanas procesa apraksts;

- raksturojums un 1pasibas;

- kvalitates kontroles procediiras un prasibas;
- informacija par stabilitati;

- sastava apraksts;

- informacija par veterinaro zalu izstradi.

Visas testa procediiras atbilst izejvielu un gatavo zalu kvalitates analizes un kontroles
kriterijiem. lesniedz validacijas petijjumu rezultatus.

Iesniedz informaciju par visam izmantotajam testu procediiram, aprakstot tas pietiekami
precizi un siki, lai p&€c kompetentas iestades pieprasijuma testus varétu reproducét ka
kontroltestus; pietiekami siki apraksta visu izmantoto specialo aparatiiru un aprikojumu.

Norada laboratorijas reagentu formulas, kuras vajadzibas gadijuma papildina ar sagatavos$anas
metodi. Ja testu procediras ir ieklautas Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja, So
procediiru aprakstu var aizstat ar detaliz€tu atsauci uz attiecigo farmakopeju.

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

Ja veterinaro zalu aktiva viela ir ieklauta cilv€kiem paredzetas zal€s, kuram ir pieskirta atlauja
saskana ar Direktivu 2001/83/EK, dokumentaciju attiecigi par aktivo vielu vai zalém var
aizstat ar vispargjo kvalitates kopsavilkumu, kas aprakstits minétas direktivas 2. modula
2.3. punkta.

Gadijumos, kad kompetenta iestade publiski ir pazinojusi, ka kimisko, farmaceitisko un
biologisko/mikrobiologisko informaciju par gatavajam zalém var icklaut dosjé tikai kopiga
tehniska dokumenta (CTD) formata, detaliz&€to un kritisko kopsavilkumu par veterinaro zalu
razoSanai vajadzigo farmaceitisko testu rezultatiem var iesniegt vispargja kvalitates
kopsavilkuma veida.

Ja pieteikums attiecas uz ierobezotiem tirgiem, CTD formatu var izmantot bez kompetentas
iestades ieprieksgjas piekrisanas.

1.2.2. PRASIBAS ATTIECIBA UZ DATU KOPUMU KVALITATES ASPEKTA
A. Kvalitativais un kvantitativais sastavs

A.1. Kvalitativas zinas par veterinarajam zalém

A.2. Kvalitativas zinas par iepakojumu un ta noslégsanas sist€ému

A.3. Parasta terminologija
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A.4. Kvantitativas zinas

A.5. Farmaceitiska peparata izstrade
B. RaZoS$anas metodes apraksts

C. Izejvielu kontrole

C.1. Aktivas vielas

1) Farmakopejas noraditas aktivas vielas

i1) Aktivas vielas, kas nav farmakopeja

ii1) Fizikalkimiskas 1pasibas, kas var ietekmét biopieejamibu
C.2. Paligvielas

Iesniedz apliecinoSu dokumentaciju par to, ka ieklausanai veterinarajas zalés paredzetas
krasvielas atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2009/35/EK?> prasibam, iznemot
gadijumus, kad tirdzniecibas atlaujas pieteikums attiecas uz kadam veterinarajam zaleém
lokalai lietoSanai, pieméram, insekticidajam kakla siksnam un krotalijam.

Iesniedz apliecinoSu dokumentaciju par to, ka izmantotas krasvielas atbilst Komisijas
Direktiva 2008/128/EK* noteiktajiem tiribas kritérijiem.

C.3. Iepakojuma noslégSanas sisteémas
i) Aktiva viela
i1) Gatavas zales

C.4. Biologiskas izcelsmes vielas
D. Kontroltesti, ko veic razoSanas procesa starpposmos

E. Gatavo zalu kontroltesti

E.1. Gatavo zalu visparigas 1pasibas

E.2. Aktivas(-o) vielas(-u) identific€Sana un analize

E.3. Tadu komponentu identific€Sana un analize, kas ir paligvielas

E.4. DroSuma testi

F. Stabilitates testi
F.1. Aktiva(-as) viela(-as)

F.2. Gatavas zales

3 Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 23. aprila Direktiva 2009/35/EK par zalém pievienojamam

krasvielam (OV L 109, 30.4.2009., 10. Ipp.).

4 Komisijas 2008. gada 22. decembra Direktiva 2008/128/EK, ar ko nosaka 1paSus tiribas krit€rijus krasvielam,

kuras lieto partikas produktos (OV L 6, 10.1.2009., 20. Ipp.).
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1.3. DROSUMA DOKUMENTACIJA
1.3.1. PAMATPRINCIPI UN PAMATPRASIBAS

DroSuma dokumentacija ietver noveértéjumu par:

a) veterinaro zalu potencialo toksiskumu un iesp&jamo risku, ka, ar nosacijumiem, ar kadiem
tas ierosinats lietot dzivniekiem, var€tu rasties nevélama ietekme; minétie aspekti jaizverte
saistiba ar attieciga patologiska stavokla smaguma pakapi;

b) potencialo kaitigo ietekmi uz cilvékiem, kuras c€lonis ir veterinaro zalu vai aktivas vielas
atliekas no arstetajiem dzivniekiem iegiitos partikas produktos, un to, kadas grutibas §is
atliekas var radit partikas produktu riipnieciskaja parstradg;

¢) potencialajiem riskiem, kas var rasties, ja cilveks ir eksponéts veterinarajam zalém jebkura
no veterinaro zalu dzives cikliem;

d) potencialajiem riskiem videi, kuru c€lonis ir veterinaro zalu lietoSana;

e) potencialajiem riskiem, kas saistiti ar mikrobu rezistences veidoSanos.

DroSuma dokumentacija apliecina, ka planojot prekliniskos pétijumus un kliniskos
izméginajumus, ka ari izvert§jot rezultatus, ir izmantotas matematiskas un statistiskas
procediiras. Papildus sniedz informaciju par zalu terapeitisko potencialu un apdraudéjumiem,
kas saistiti ar to lietoSanu.

Dazos gadijumos var biit nepiecieSams testét sint€zes sakumsavienojumu metabolitus, ja tas ir
attiecigas atliekas.

Attieciba uz paligvielu, ko farmacija izmanto pirmo reizi, rikojas tapat ka attieciba uz aktivo
vielu.

Ja veterinaras zales paredzetas lietoSanai produktiviem dzivniekiem, atlieku dokumentacija
atspogulo:

a) to, kada mera un cik ilgi veterinaro zalu vai to metabolitu atliekas saglabajas apstradata
dzivnieka audos, kurus lieto partika, vai no ta iegiitaja piena, olas un/vai medd;

b) to, ka ir iesp€jams noteikt reali 1stenojamus zalu izdaliSanas periodus, kurus var ievérot
praktiskas lauksaimniecibas apstak|os;

c) to, ka atlieku izzuSanas pétijumos izmantota(-s) analitiska(-s) metode(-s) ir pietiekami
validéta(-s), lai biitu nepiecieSama drosiba, ka iesniegtie atlieku dati ir derigi par pamatu zalu
izdaliSanas perioda noteikSanai.

Vides riska novertejumu iesniedz par jebkadu nevélamu ietekmi, kas videi vartu rasties
veterinaro zalu lietoSanas d&l, un par Sadas ietekmes radito risku. Novért€§juma ari apzina
visus piesardzibas pasakumus, kas varétu biit vajadzigi $ada riska samazinasanai.

So novértgjumu parasti veic divos posmos. Novértgjuma pirmo posmu veic vienmér, savukart
otro posmu — tikai tad, ja nepiecieSams. Detaliz€tas zinas par novért§jumu sniedz saskana ar
pienemtajiem noradijumiem. Novertéjuma norada vides potencialo eksponétibu zaleém un ar
jebkadu sada veida eksponétibu saistita riska limeni, 1pasi nemot véra sadus aspektus:

a) dzivnieku mérksugas un ierosinatais lietoSanas modelis;
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b) ievadiSanas panémiens, jo Tpasi varbiit§jais apjoms, kada zales tiesi ieklust vide;

c) zalu, to aktivo vielu vai attiecigo metabolitu iesp&jama ekskrécija no apstradato dzivnieku
organisma vid€; to noturiba $ados ekskrétos;

d) neizlietoto veterinaro zalu vai cita veida atkritumproduktu likvidésana.

Otraja posma saskana ar izstradatajam vadlinijam veic sikaku specifisku izp@ti attieciba uz
zalu apriti konkrétas ekosisteémas un ietekmi uz tam. Nem veéra vides eksponétibu zalém un
pieejamo informaciju par attiecigas(-o) vielas(-u), arT tas metabolitu, fizikalajam/kimiskajam,
farmakologiskajam un/vai toksikologiskajam ipasibam.

1.3.2. PRASIBAS ATTIECIBA UZ DATU KOPUMU DROSUMA ASPEKTA
A. DroSuma testi

A.1. Zalu un to aktivas(-o) vielas(-u) preciza identifikacija

A.2. Farmakologija

A.2.1 Farmakodinamika

A.2.2. Farmakoking&tika

A.3. Toksikologija

A.3.1. Vienreizgjas devas toksiskums

A.3.2. Atkartotas devas toksiskums

A.3.3. Tolerance mérksugam

A.3.4. Reproduktivais toksiskums, ieskaitot ontogenézes toksiskumu
A.3.4.1. P&ttjums par ietekmi uz reproduktivitati

A.3.4.2. Ontogenézes toksiskuma petijums

A.3.5. Genotoksiskums

A.3.6. Kancerogenitate

A.4. Citas prasibas

A.4.1. Atlicku mikrobiologiskas ipaSibas (potenciala ietekme uz cilvéka zarnu floru,
potenciala ietekme uz mikroorganismiem, ko izmanto rupnieciskaja partikas parstrade)

A.4.2. Novérojumi attieciba uz cilvekiem
A.4.3. Rezistences veidosanas

A.5. Lietotaju drosiba

A.6. Vides riska novertejums

A.6.1. Veterinaro zalu, kuras nesatur genétiski modificétus organismus vai nesastav no tiem,
vides riska novertéjums

A.6.2. Veterinaro zalu, kuras satur genétiski modific€tus organismus vai sastav no tiem, vides
riska novertgjums

B. Atlieku testi
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B.1. Metabolisms un atlicku kinétika
B.1.1. Farmakokinétika (absorbcija, izkliede organisma, metabolisms un ekskrécija)
B.1.2. Atlieku izzuSana

B.2. Atlieku analizes metode

1.4. IEDARBIGUMA DOKUMENTACIJA
1.4.1. PAMATPRINCIPI UN PAMATPRASIBAS

Apraksta preklinisko p&tijumu un klinisko izm&ginajumu rezultatu.
Prekliniskajos petijumos ieklauj zalu farmakologisko aktivitati un toleranci.

Kliniskajos izm&ginajumos pierada vai pamato veterinaro zalu iedarbigumu attiecigaja
doz€Sanas rezZima un attiecigaja ievadiSanas cela un nosaka zalu indikacijas un
kontrindikacijas atkariba no sugas, vecuma, Skirnes un dzimuma, izstrada lietoSanas
noradijumus, ka ar1 paredz iesp&jamos nevélamos notikumus.

Eksperimentalos datus apstiprina ar datiem, ko iegiist parastos lauka apstak]os.

Kliiskos izm&ginajumus veic, izmantojot kontroldzivniekus (kliniskie izm&ginajumi ar
kontroli), ja vien nav pamatota iemesla kliniskos izméginajumus veikt bez
kontroldzivniekiem. Iegtitos iedarbiguma rezultatus salidzina ar rezultatiem, kas iegiti,
mérksugu dzivniekiem ievadot Savieniba atlautas veterinaras zales, kuras paredzetas tam
pasam indikacijam un lietoSanai tam pasam dzivnieku sugam, vai ievadot placebo, vai
neievadot nekadas zales. Zino par visiem iegiitajiem rezultatiem neatkarigi no ta, vai tie ir
pozitivi vai negativi.

Klinisko izméginajumu protokola izstradé, analiz€ un izvertéSana izmanto iedibinatus
statistikas principus, ja vien nav pamata rikoties citadi.

Visus veterinaros kliniskos izméginajumus veic saskana ar detaliz€tu izméginajuma
protokolu.

Kliniskos lauka izm&ginajumus veic saskapa ar iedibinatajiem labas kliniskas prakses
principiem un saskana ar principiem, kas paredz aizstat, reducé un optimizet testus ar
dzivniekiem.

Pirms jebkura lauka izmé&ginajuma sakSanas sanem izméginajuma izmantojamo dzivnieku
1pasnieka informé&tu piekriSanu un to jadokumenteé. Konkrétak, dzivnieku 1paSnieku rakstiski
informg, ko piedaliSanas izm€ginajuma nozimé attieciba uz apstradato dzivnieku vélaku
likvidesanu vai partikas produktu ieguvi no apstradatajiem dzivniekiem. Sa pazinojuma
kopiju, ko parakstijis un datgjis dzivnieku 1pasnieks, ieklauj izméginajuma dokumentacija.

P&c analogijas ir spéka noteikumi par to preparatu markéSanu, kurus paredz&ts izmantot
veterinarajos lauka izm&ginajumos, ja vien lauka izm@ginajums netiek veikts ka aklais
izméginajums. Jebkura gadijuma uz etiketes redzama vieta un neizdz&éSami jabit noraditam
tekstam “Tikai lietoSanai veterinaros lauka izm&ginajumos”.

1.4.2. PRASIBAS ATTIECIBA UZ DATU KOPUMU IEDARBIGUMA ASPEKTA
A. Prekliniskas prasibas

A.1. Pettjumi, kas pierada farmakologisko aktivitati.
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A.2. Petfjumi, kas pierada terapeitiskas iedarbibas pamata esoSos farmakodinamiskos
mehanismus.

A.3. Petijumi, kas pierada galveno farmakokingtisko profilu.
A.4. Petijumi, kas pierada mérkdzivnieku drosibu.

A.5. Rezistences petijumi.

Ja testu gaita tiek iegiiti negaiditi rezultati, tos detaliz&ti paskaidro.
B. Kliniskas prasibas

B.1. Izmantoto zalu partijas sastavs

B.2. Tolerance mérksugam

B.3. Bibliografiska informacija

2. DAL A. Tehniskas prasibas biologiskas izcelsmes veterinarajam zalém

2.1. IEVADS

Tehniska dokumentacija ietver detaliz€tu un izsmeloSu aprakstu par p&tijumiem, kuri veikti
vai uz kuriem dotas atsauces, tostarp izmantotajam metodém. Nodrosina, ka pieejamie dati ir
butiski un pietickami kvalitativi, lai atbilstu prasibam.

Iesniegtie dati ir pietiekami, lai varétu noteikt:

- doz&umu dazadajam dzivnieku sugam, kam veterinaras zales ir paredzetas, zalu formu, to
ievadiSanas pan€mienu un celu, ka arT ierosinato glabasanas laiku;

- iemeslus visiem piesardzibas un drosibas pasakumiem, kas javeic, ja veterinaras zales
uzglaba, ievada dzivniekiem vai likvidé to atkritumus, kopa ar noradi par potencialajiem
riskiem, kurus veterinaras zales varétu radit videi un sabiedribas un dzivnieku veselibai;

- noradi par zalu izdaliSanas periodu, ja veterinaras zales paredzetas produktivam sugam;
- terapeitiskas indikacijas, kontrindikacijas un nevélamus notikumus.

Pieteikuma ieklauj raZotaja izmantoto test€Sanas metozu aprakstu, farmaceitisko
(fizikalktmisko, biologisko vai mikrobiologisko) un dro§uma testu rezultatus, tostarp to testu
rezultatus, ar ko noveérté zalu raditos potencialos riskus videi. So ietekmi péta un katru
gadijumu izskata, katra atsevisSka gadijuma apsverot, vai nav janosaka 1pasi noteikumi minétas
ietekmes ierobezoSanai. Papildus iesniedz ar atlieku testu, preklinisko pétijumu un klinisko
izméginajumu rezultatus.

Farmakologiskos, toksikologiskos, atliecku un droSuma testus veic, ievérojot
Direktivas 2004/10/EK un Direktivas 2004/9/EK noteikumus par labu laboratorijas praksi
(LLP).

Tadus eksperimentus ar dzivniekiem, kas nav kliniskie izm@ginajumi, veic saskana ar
Direktivu 2010/63/ES.

Dosje ieklauj novertejumu attieciba uz vides risku, kas saistits ar tadu veterinaro zalu laiSanu
apgroziba, kuras satur genétiski modificétus organismus (GMO) vai sastav no tiem Eiropas
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Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK 2. panta nozim&. Informaciju noformée
saskana ar Direktivas 2001/18/EK noteikumiem.

Attieciga gadijuma pieteikuma norada informaciju par farmakovigilances sist€ému.

Centralizetas procediiras gadijjuma pieteikuma dosjé iesniedz tada formata, kadu darTjusi
pieejamu Agentiira.

2.2. KVALITATES DOKUMETACIJA
2.2.1. PAMATPRINCIPI UN PAMATPRASIBAS

Visas analitisko testu procediiras apraksta pietickami detalizeti, lai nepiecieSamibas gadijuma
procediiras varétu atkartot (piem., oficiala laboratorija). Visam procediiram jabiit pieteikuma
iesniedzgja validetam, un jaiesniedz validacijas pétijumu rezultati.

Pieteikumos par imunologiskam veterinarajam zalém ieklauj informaciju par atSkaiditajiem,
kas nepiecieSami gatava vakcinas preparata pagatavosanai.

Imunologiskas veterinaras zales uzskata par vienam zalém ari gadijumos, kad nepiecieSams
vairak neka viens atSkaiditajs, lai varétu izgatavot dazadus gatavo zalu preparatus, kurus var
but paredzets ievadit, izmantojot dazadus ievadiSanas celus vai ievadiSanas panémienus.
Atskaiditajus drikst iepakot kopa ar vakcinas ampulam vai atseviski.

2.2.2. PRASIBAS ATTIECIBA UZ DATU KOPUMU KVALITATES ASPEKTA
A. Kvalitativais un kvantitativais sastavs

A.1. Kvalitativas zinas

A.2. Parasta terminologija

A.3. Kvantitativas zinas

A.4. Zalu izstrade

A.5. Iepakojums

B. RaZoSanas metodes apraksts

C. Izejvielu razoSana un kontrole

C.1. Farmakopejas noraditas izejvielas

C.2. Izejvielas, kas nav farmakopeja

C.2.1. Biologiskas izcelsmes izejvielas

C.2.2. Izejvielas, kuru izcelsme nav biologiska

C.2.3. Ipasi profilakses pasakumi pret dzivnieku siiklveida encefalopatiju parnesanu

D. Kontroltesti raZoSanas procesa gaita

E. Gatavo zalu kontroltesti
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E.1. Gatavo zalu visparigas 1pasibas

E.2. Aktivas(-o0) vielas(-u) identific€Sana

E.3. Partijas titrs vai potence

E.4. Adjuvantu identificéSana un analize

E.5. Tadu komponentu identific€Sana un analize, kas ir paligvielas
E.6. DroSuma testi

E.7. Sterilitates un tiribas tests

E.8. PaliekoSais mitrums

E.9. Inaktivacija

F. Partiju vienadums

G. Stabilitates testi

H. Cita informacija par genétiski modificétiem organismiem

2.3. DROSUMA DOKUMENTACIJA

2.3.1. PAMATPRINCIPI UN PAMATPRASIBAS
DroSuma testus veic ar meérksugam.

Drosuma testi uzrada potencialos riskus, ko biologiskas izcelsmes veterinaras zales var
izraistt, ja tas lieto dzivniekiem saskana ar ierosinatajiem lieto§anas nosacijumiem. Sos riskus
izverte attieciba pret potencialo ieguvumu no zaleém. Attiecigo p&tijumu aprakstiem pievieno
labas laboratorijas prakses sertifikatus.

Drosuma dokumentacija izmanto, lai novert€tu potencialos riskus, ko var radit cilvéku
eksponétiba veterinarajam zalém, piemé&ram, to ievadiSanas laika dzivniekam.

Ja imunologiskas veterinaras zales sastav no dziviem organismiem, jo Tpasi tadiem, kurus
vakcinétie dzivnieki var€tu izplatit talak, izverté potencialo risku nevakcinétiem dzivniekiem,
kas pieder pie tas paSas vai kadas citas potenciali eksponétas sugas. Gadijumos, kad zales
satur dzivu vakcinu celmus, kas var buit zoonotiski, noverté cilvekam radtto risku.

Vides riska noveértéjuma apliiko potencialo kaitigo ietekmi, ko zalu lietoSana var radit videi,
un apzina visus piesardzibas pasakumus, kas varétu biit vajadzigi $adu risku samazinasSanai.

So novértgjumu parasti veic divos posmos. Detaliz&tas zinas par novértgjumu sniedz saskana
ar iedibinatajiem noradijumiem. Vienmeér veic noveért€juma pirmo posmu, kur§ parada vides
potencialo eksponétibu zalém un ar jebkadu $ada veida eksponétibu saistita riska [tmeni, Tpasi
nemot véra Sadus aspektus:

- dzivnieku mérksugas un ierosinatais lietoSanas modelis;

- ievadiSanas pan€miens, jo 1pasi varbiit€jais apjoms, kada zales tiesi ieklust vide;
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- zalu un to aktivo vielu iesp&jama ekskrécija no apstradato dzivnieku organisma vidg, to
noturiba $ados ekskrétos;

- neizlietoto zalu vai no tam radusos atkritumu likvidésana.

Ja pirma posma secindjumi liecina par vides potencialu eksponétibu zalém, pieteikuma
iesniedzgjs 1steno otro posmu — izverteé potencialo(-s) risku(-s), ko veterinaras zales varétu
radit videi. Vajadzibas gadijuma veic sikakus izmekl&jumus par zalu ietekmi uz augsni, tideni,
gaisu, tdens sisttmam un nemérka organismiem.

2.3.2. PRASIBAS ATTIECIBA UZ DATU KOPUMU DROSUMA ASPEKTA

A. Prekliniskie pétijumi

A.1. Vienas devas ievadiSanas droSums

A.2. Vienas parsniegtas devas ievadiSanas droSums
A.3. Devas atkartotas ievadiSanas droSums

A.4. Reproduktivo funkciju un sp&ju parbaude
A.5. Imunologisko funkciju parbaude

A.6. Ipadas prasibas attieciba uz dzivam vakcinam
A.6.1. Vakcinas celma izplatiSanas

A.6.2. IzplatiSanas vakcinéta dzivnieka organisma
A.6.3. Novajinato vakcinu virulences reversija
A.6.4. Vakcinas celma biologiskas ipaSibas

A.6.5. Virusu rekombinacija vai intergenomiska parkartosanas
A.7. Lietotaju drosiba

A.8. Atlieku testi

A.9. Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zaleém

B. Kliniskie izméginajumi

C. Vides riska novertejums

D. Novértéjums, kas javeic veterinarajam zalem, kuras satur genétiski modificétus
organismus vai sastav no tiem

2.4. IEDARBIGUMA DOKUMENTACIJA
2.4.1. PAMATPRINCIPI UN PAMATPRASIBAS

Visus iedarbiguma pétijumus veic saskana ar pilniba izstradatu detalizétu protokolu, kas
pirms pétijuma saksanas ir rakstiski dokumentets. Attieciba uz iedarbiguma izm&ginajumu
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organiz€sanu, veikSanu, datu vakSanu, dokumenteSanu un verific€Sanu ir vajadzigas ieprieks
iedibinatas, sistematiskas rakstveida procediiras.

Visus iedarbiguma pétijumus un izméginajumus apraksta pietickami detalizeti, lai tos varétu
reproducét ka kontrolétus pétijjumus vai izméginajumus, ko veic péc kompetento iestazu
pieprasijuma.

Laboratorija veikti iedarbiguma pé&tijumi ir kontroléti izm&ginajumi ar kontroldzivniekiem,
kam zales neievada, iznpemot gadijumus, kad dzivnieku labturibas iemeslu d€] tas nav
attaisnojami un iedarbigumu var pieradit citadi. Parasti Sos laboratorijas petijumus papildina
lauka apstaklos veikti izméginajumi ar kontroldzivniekiem, kam zales neievada.

2.4.2. PRASIBAS ATTIECIBA UZ DATU KOPUMU IEDARBIGUMA ASPEKTA

A. Prekliniskie pétijumi
A.1. Kvalitates dati par izmantotajam zalu partijam

A.2. Pétijuma apraksts

B. Kliniskie izméginajumi
B.1. Kvalitativi dati par izmantotajam zalu partijam

B.2. Izm&ginajuma apraksts

C. Bibliografiska informacija

2.5. VAKCINAS ANTIGENU PAMATLIETA

Vakcinas antigénu pamatlieta ir atseviska vakcinas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dosje
dala, kura ietverta visa attieciga informacija par to aktivo vielu kvalitati, kas ir So veterinaro
zalu sastava. ST atseviska dokumentacijas dala var attiekties uz vienu vai vairakam
monovakcinam un/vai kombin€tajam vakcinam, par kuram pieteikumu iesniedz viens un tas
pats pieteikuma iesniedz€js vai tirdzniecibas atlaujas turétajs.

2.6. DOSJE PAR VAIRAKIEM CELMIEM

Attieciba uz mutes un nagu sé€rgu, putnu gripu un infekciozo kataralo drudzi iesniedz dosjé
par vairakiem celmiem.

Dosjé par vairakiem celmiem ir tads vienots dosj€, kura ir tadi attiecigie dati, lai zinatnisko
novertéSanu varétu veikt viena reiz€ un visaptverosi par dazadiem iesp&jamiem celmiem vai
celmu kombinacijam, tad€jadi nodroSinot iesp&ju atlaut vakcinas pret antigéniski mainigiem
virusiem.

3. DAL A. Tehniskas prasibas homeopatiskam veterinarajam zalém
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3.1. IEVADS

Uz 88. panta minétajam homeopatiskajam veterinarajam zalém attiecas 1. dala aprakstitas
prasibas ar $adam modifikacijam.

3.2. KVALITATE
3.2.1. TERMINOLOGIJA

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dosjé aprakstitas homeopatiskas izejvielas latiniskais
nosaukums saskan ar Eiropas Farmakopeja lietoto latinisko nosaukumu vai, ja tas tur nav
minéts — ar dalibvalsts oficialaja farmakopeja min€to nosaukumu. Attieciga gadijuma sniedz
katra dalibvalstt izmantoto tradicionalo nosaukumu vai nosaukumus.

3.2.2. 1ZEJVIELU KONTROLE

Tos datus un dokumentus par izejvielam, ko iesniedz kopa ar pieteikumu, proti, datus par
visiem materialiem, ko izmanto no homeopatisko izejvielu raZzoSanas sakuma lidz galigajam
atSkaidijumam gatavajas homeopatiskajas veterinarajas zal€s, papildina ar datiem par
homeopatiskajam izejvielam.

Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz visam izejvielam un j€lvielam, ka arT uz razoSanas
procesa starpposmiem Iidz pat galigajam atSkaidijumam, ko iestrada gatavajas
homeopatiskajas zales. Ja sastava ir toksisks komponents, kontroli attieciba uz o komponentu
vajadzetu veikt galigaja atSkaidijuma, ja vien tas ir iesp&jams. Tomér, ja augstas atSkaidijuma
pakapes dél tas nav iesp&jams, toksiska komponenta kontroli parasti veic agraka posma. Visi
raZzoSanas procesa posmi no izejvielam lidz galigajam atSkaidijumam gatavajas zalés ir
izsmelosi jaapraksta.

Ja razoSanas process ietver atSkaidiSanu, Sie raZoSanas posmi jaizpilda saskana ar
homeopatiskas razoSanas metodém, kas noteiktas Eiropas Farmakopejas attiecigaja
monografija vai, ja tie tur nav minéti, — saskana ar kadas dalibvalsts oficialaja farmakopeja
noteiktajam metodem.

3.2.3. GATAVO ZALU KONTROLTESTI

Pieteikuma iesniedzgjs pienacigi pamato jebkadas atkapes no visparigajam kvalitates
prasibam.

Veic visu to sastavdalu identificé$anu un analizi, kuras varétu izraisit toksikologisku ietekmi.
Ja var pamatot, ka visu toksikologiski nozimigo komponentu identificéSana un/vai analize nav
iespgjama, piem., to atSkaidijuma gatavajas zales del, kvalitati pierada ar razoSanas un
atSkaidiSanas procesa pilnigu valideésanu.

3.2.4. STABILITATES TESTI

Pierada gatavo zalu stabilitati. Homeopatisko izejvielu stabilitates dati parasti ir attiecinami uz
to atSkaidijumiem vai no tam ieglitajiem potencéSanas rezultatiem. Ja atSkaidijuma pakapes
de] aktivas vielas identifikacija vai analize nav iesp&ama, var nemt véra zalu formas
stabilitates datus.

3.3. DROSUMS

Uz 88. panta minéto homeopatisko veterinaro zalu registraciju attiecas 1. dala noraditas
droSuma prasibas, neskarot Regulas (EK) Nr. 470/2009 noteikumus attieciba uz tadas
homeopatiskajas izejvielas ieklautam vielam, kuras paredz€tas ievadiSanai produktivam
dzivnieku sugam.
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Jebkadam informacijas trikumam ir jabut attaisnotam, piem., jasniedz pamatojums, kadel
pienemama droSuma limena pieradijumu var atzit, kaut ari nav veikti dazi petijjumi.

I PIELIKUMS

Prasibas attieciba uz saisinatu un saSaurinatu dosjé tirdzniecibas atlauju pieteikumiem

1. Generiskas veterinaras zales

Pieteikumos attieciba uz genériskam veterinarajam zalém ieklauj I pielikuma min&to
dokumentaciju, kvalitates datus un datus, kas pierada, ka zalem piemit tads pats kvalitativais
un kvantitativais aktivo vielu sastavs un tada pati zalu forma ka atsauces zalem, ka ar1 datus,
kas apliecina bioekvivalenci ar atsauces zaleém.

Visas peroralas tiilit€jas iedarbibas zalu formas uzskata par vienu un to pasu zalu formu.

Jebkuru raksturojumu zalu apraksta, kur§ nav zinams vai kuru nevar izsecinat no zalu un/vai
to terapeitiskas grupas raksturigajam pazimeém, apliiko neklmisko vai kliisko datu apskatos
un kopsavilkumos, ka arT pamato ar publicéto literatiiru un/vai papildu petijjumiem.

Pieteikuma sastava iesniedz $adu informaciju:
— pamatojumu, kura dé€] pieprasa atzit zalu Iidzibu péc bitibas;

— kopsavilkumu par piemaisijumiem (un attieciga gadijuma sadaliSanas produktiem, kas rodas
glabasanas laika), kas atrodami tas aktivas vielas vai to aktivo vielu un to gatavo zalu partijas,
kuras ierosinats izmantot zal€s, ka arT $o piemaisijumu novertgjumu,

— bioekvivalences pétijumu noveért€§jumu vai pamatojumu, kade] $adi petijumi netika veikti,
— attieciga gadijuma pieteikuma iesniedzgjs sniedz papildu datus, lai pieraditu dazadu atlautas
aktivas vielas salu, esteru vai atvasinajumu droSuma un iedarbiguma 1pasibu ekvivalenci. Sie

dati ietver pieradijumu tam, ka terapeitiskas frakcijas farmakokingtika vai farmakodinamika
un/vai toksiskuma nav tadu izmainu, kas varétu ietekmét droSuma/iedarbiguma raksturojumu.

Attieciba uz genériskam veterinaram zalém, kuras ir paredzEts ievadit intramuskulara,
subkutana vai transdermala cela, sniedz §adus papildu datus:

— datus, kuri pierada, ka atliekas no ievadiSanas vietas izzad tapat vai citadi un kurus var
pamatot ar attiecigiem atlieku izzuSanas p&tijumiem;

— datus, kuri pierada toleranci mérkdzivniekiem ievadiSanas vietd un kurus var pamatot ar
atbilstoSiem pétijumiem par toleranci mérkdzivniekiem.

2. Lidzigas biologiskas izcelsmes veterinaras zales

Ja biologiskas izcelsmes veterinaras zales, kas ir Iidzigas biologiskas izcelsmes atsauces
veterinarajam zalém, neatbilst genérisko zalu definicijas nosacijumiem, iesniedzama
informacija nav tikai farmaceitiskie, kimiskie un biologiskie dati, ko papildina ar datiem par
bioekvivalenci un biopieejamibu. Sados gadijumos sniedz papildu datus, jo Ipasi par zalu
droSumu un iedarbigumu.

3. Bibliografiski pieteikumi
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Attieciba uz veterinarajam zalém, kuru aktivo(-as) vielu(-as), ka min&ts 20. panta, “pastavigi
lieto veterinaraja prakse” un kuru iedarbigums ir dokument€ts, un droSuma limenis ir
pienemams, tiek prasiti $adi dati.

A. Informacija, kas noradita I pielikuma

B. Kvalitates dati

C. Detalizeta zinatniska bibliografija, kura droSums un iedarbigums apliikots visos aspektos
D. Pieredze pec laiSanas tirgii attieciba uz citam zalém, kuras satur tas pasas sastavdalas

Nav atlauts atsaukties uz zinatnisko literatiru saskana ar 1. punktu, ja pieteikums paredz
jaunu indikaciju vielai, kuru pastavigi lieto veterinaraja praksg.

Agentiiras publicétie novértéjuma zinojumi, kurus ta izstrada, izvért€jot maksimalo atlicku
Itmenu pieteikumus saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009, var izmantot ka attiecigo 1. punkta
minéto zinatnisko literatliru, jo Tpasi noltika demonstrét aktivas vielas droSumu.

4. Kombinétas veterinaras zales

Attieciba uz kombin€tajam veterinarajam zalém sniedz II pielikuma aprakstitos datus. Nav
nepiecieSams iesniegt petijumus par katras aktivas vielas droSumu un iedarbigumu. Tomér
pieteikuma attieciba uz nemainigas kombinacijas zalém ir iesp&jams ieklaut informaciju par
atseviSkajam vielam.

Ja par katru atsevisko aktivo vielu ir iesniegti dati kopa ar nepiecieSamajiem lietotaju drosibas
testiem, atliecku izzuSanas pétjjumiem un nemainigas kombinacijas zalu kliniskajiem
izméginajumiem, tos var uzskatit par pienacigu pamatojumu neiesniegt datus par
kombinétajam zalém, ja neiesniegSanas iemesls ir dzivnieku labturibas apsvérumi un
izvairiSanas no nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem, iznpemot gadijumus, kad pastav
aizdomas par papildu toksiskumu izraisosu mijiedarbibu.

Attieciga gadijuma nodroSina informaciju par razos$anas vietam un svesas izcelsmes vielu
droSuma novertgjumu.

5. Pieteikumi, kas balstas uz informétu piekriSanu

Uz 19. pantu balstitajos pieteikumos ieklauj I pielikuma aprakstitos datus ar nosacijumu, ka
originalo veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs pieteikuma iesniedz&jam ir devis
piekriSanu izmantot norades uz originalo zalu drofuma un iedarbiguma datu dosjé. Saja
gadfjuma nav nepiecieSams iesniegt detaliz€tus un kritiskus kopsavilkumus par kvalitati,
droSumu un iedarbigumu.

6. Dokumentacija pieprasijumiem arkartas apstaklos

Tirdzniecibas atlauju var pieskirt, ievérojot konkrétus TpaSus nosacijumus un ierobezojumus,
kas no pieteikuma iesniedzgja prasa ieviest 1pasas procediiras, Tpasi attieciba uz veterinaro
zalu droSumu un iedarbigumu, ja atbilstigi 22. panta noraditajam pieteikuma iesniedzgjs var
pieradit, ka nav iesp&jams sniegt visaptveroSus datus par iedarbigumu un droSumu parastos
lietosanas apstaklos.
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IV PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA
Direktiva 2001/82/EK.
Direktiva 2001/82/EK. Siregula
1. pants 4. pants

2. panta 1. punkts
2. panta 2. punkts
2. panta 3. punkts

2. panta 1. punkts
3. pants
2. panta 2., 3.un 4. punkts

3. pants 2. panta 4. punkts
4. panta 2. punkts 120. pants

5. pants 5. pants

6. pants 7. panta 4. punkts
7. pants 119. pants

8. pants 119., 121. pants
9. pants 8. pants

10. pants 115. pants

11. pants 116., 117. pants
12. pants 7. pants

13. panta 1. punkts 16. pants

13. panta 2., 3.un 4. punkts 18. pants

13.a pants 20. pants

13.b pants 17. pants

13.c pants 19. pants

14. pants 30. pants

16. pants 88. pants

17. pants 89. pants

18. pants 90. pants
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19. pants 88. pants

20. pants 88. pants

21. panta 1. punkts 42. panta 1. punkts
21. panta 2. punkts 43. pants

22. pants 45. pants

23. pants 23., 24. pants
24. pants 25. pants

25. pants 28. pants

26. panta 3. punkts 22. pants

27. pants 55. pants
27.a pants 53. pants
27.b pants 58. pants

28. pants 5. panta 2. punkts
30. pants 32. pants

31. pants 142. pants
32. pants 46., 48. pants
33. pants 49. pants

35. pants 84. pants

36. pants 85. pants

37. pants 86. pants

38. pants 87. pants

39. pants 58. pants

44. pants 91. pants

45. pants 92. pants

46. pants 93. pants

47. pants 93. pants

48. pants 96. pants

50. pants 98. pants
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51. pants 92. pants

52. pants 100. pants

53. pants 100. pants

55. pants 100. pants

56. pants 102. pants

58. pants 9., 10. pants

59. pants 11. pants

60. pants 10. panta 3. punkts
61. pants 13. pants

65. pants 104., 105. pants
66. pants 107. pants

67. pants 29. pants

68. pants 109. pants

69. pants 112. pants

70. pants 114. pants

71. pants 113. pants

72. pants 74. pants

73. pants 74. pants

74. pants 78. pants

75. pants 78. pants

76. pants 75. pants

78. panta 2. punkts 131. pants

80. pants 125. pants

81. pants 129. pants

83. pants 132. pants

84. pants 133. pants

85. panta 3. punkts 123., 124. pants
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87. pants 79. panta 2. punkts
88. pants 7. panta 7. punkts
95. pants 8. panta 2. punkts
95.a pants 122. pants
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