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https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/classification-changes-tracked-changes_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/classification-changes-tracked-changes_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/classification-changes-tracked-changes_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/classification-changes-tracked-changes_en.pdf
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Communication from the Commission — Guidelines on the details of the various categories of variation, on the operation of the procedures laid

~ pd ol ~ o ~ W o o
A i S Q O S O K 8 | I e O J\I O K down in Chapters Il, lla, lll and IV of Commission Regulation (EC) No 1234/2008 concerning the examination of variations to the terms of

stftray2adag YTl
15.1.2026

% ~12fSYN 9a!

marketing authorisations for medicinal products for human use, and on the documentation to be submitted pursuant to those procedures
C/2025/6264

0J C, C/2025/5045, 22.9.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/5045/0j (BG, ES, CS, DA, DE, ET, EL, EN, FR, GA, HR, IT, LV, LT, HU, MT NL, PL, PT,
RO, SK, SL, FI, SV)

ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/5045/0j

~
a A I ) ¥ Expand all 4 Collapse all

~ Languages, formats and authentic version

BG ES CS DA DE ET EL EN FR GA HR IT LV LT HU MT NL PL PT RO SK SL F 8V

HTML a1 41 41 a1 41 4] g1 g1 41 g1 41 a1 g1 41 41 A1 g1 41 g1 g1 a1 41 41 41
HTHL  HTML  RTML  HTML  ATHL  HTH HTHL  HTAL  HTh HTML  RTHL  HTAL  HTML  HTHL  HTML  HTM THL  HTML  HTAL  RTHL  HTAL HTRL

PDF-authenticOJ ™ ™ ™ ™ = = & & o= oo o
e-signature Q@ @ @ R Q@ @ @ Q@ @ @ 2 @

LINE +ANJNE VYI LJd t Y

na 13. 1. 2026 od 13:00 do 15:00

online
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC_202505045
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sSummary of the Pharmacovigilance System and Risk Management Plan in the
Mutual Recognition and Decentralised Procedures (October 2025) - [Track
version]

Extension applications in Mutual Recognition and Decentralised Procedures
(October 2025) - [Track version]

Recommendations on informed consent applications in Mutual Recognition and
Decentralised Procedures (October 2025) - [Track version]

CMDh Recommendation on Implementation of Article 30 Decisions cf. Directive
2001/83/ec, as amended for Generic/Hybrid/Biosimilar Medicinal Products
Approved through MRP/DCP (October 2025) - [Track version]

Position paper common grounds seen for invalidation/delaying day 0 for
wvariations (October 2025) - [Track version]

Urgent Safety Restriction Member State Standard Operating Procedure (October
2025) - [Track version]

Standard Operation Procedure for Article 61(3) Changes to Patient Information
(October 2025) - [Track version]

Q&A - List for the submission of variations for human medicinal products
according to Commission Regulation (EC) 1234/2008 as amended (October
2025) - [Track version]

Recommendation on the classification of an unforeseen variation to the terms of
the marketing authorisation {(Template Art. 5 ) (October 2025) - [ Track version]

Recommendation for classification of unforeseen variations according to Article 5
of Commission Regulation (EC) No 1234/2008 (October 2025)

Examples for acceptable and not acceptable groupings for MRP/DCP products
(October 2025) - [Track version]

Data requested for Variations and/or Renewal Applications {October 2025) -
[Track version]

Q&A - Pharmacovigilance Legislation (October 2025) - [Track version]
Mock-ups, specimens and samples — Variation {October 2025) - [Track version]
Q&A on Biclogicals (October 2025) - [Track version]

Q&A on Generic Applications (October 2025) - [Track version]

Member state agreement upon conditions under which the RMS can start
renewals (October 2025) - [Track version]

Best Practice Guide on fast-track procedure for the annual strain update of
human influenza vaccines - Chapter 9 (October 2025) - [Track version]

Best Practice Guide for the allocation of the Mutual Recognition variation number
for Type I notifications, Type II variations, grouping and worksharing - Chapter 1
(October 2025) - [Track version]

Procedure for Automatic Validation of Mutual Recognition Procedures for
Variations (October 2025) - [Track version]

Best Practice Guide for the processing of Type IB minor variations (notifications)
in the Mutual Recognition Procedure - Chapter 4 (October 2025) - [Track
version]

Best Practice Guide for the handling of Type II variations in the Mutual
Recognition Procedure - Chapter 5 (October 2025) - [Track version]

Best Practice Guide for the processing of (super-)grouped applications in the
Mutual Recognition Procedure - Chapter 6 (October 2025) - [Track version]

Recommendation for implementation of Commission decisions or CMDh
agreements following union referral procedures where the Marketing
Authorisation is maintained or varied (October 2025) - [Track version]

Standard Operating Procedure on the Processing of PSUR Single Assessment
Procedures for Nationally Authorised Preducts (October 2025) - [Track version]

MAH's response document on type II variation(s) (October 2025) - [Track
version]

AAFALN


https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/variation/revised-variations-framework.html
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/variation/revised-variations-framework.html
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/variation/revised-variations-framework.html
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/variations-including-extensions-marketing-authorisations
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/variations-including-extensions-marketing-authorisations
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/classification-changes-tracked-changes_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/classification-changes-tracked-changes_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/classification-changes-tracked-changes_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/classification-changes-tracked-changes_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/classification-changes-tracked-changes_en.pdf
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C.1.a - Safety, efficacy, pharmacovigilance changes - Change(s) in the summary of product characteristics,
labelling or package leaflet intended to implement the outcome of a Union referral procedure - The
medicinal product is covered by the defined scope of the procedure

A Kl asifikace zmnn typu | A bude tak® dostupn
pod8n2, kde nen?2 splnnna jedna nebo v2Z2ce p
{¢#¢bN ~“{ ¢! + t wh 16/ prdsificer POP5! 8 .
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NE O3Sz -@.% QU.@)Lzp®.IH.(22).z; Q.IV.(B).z; Q.V.(d).z
NREZPZSz n I yYyAOONY 2SRyl yI 11 ORS gNRGYA

To o Do Do

O Q.l.a.l.a Q.l.a.l.a - Quality changes - Active substance - Manufacture - Change in the manufacturing site of a
starting material/intermediate used in the manufacturing process of the active substance or change in the
manufacturing site (including where relevant quality control testing sites) of the active substance -
Addition or replacement of a manufacturing site of an active substance or intermediate

O Q.l.a.l.a.z Q.l.a.l.a.z - Quality changes - Active substance - Manufacture - Change in the manufacturing site of a
starting material/intermediate used in the manufacturing process of the active substance or change in the
manufacturing site (including where relevant quality control testing sites) of the active substance -
Addition or replacement of a manufacturing site of an active substance or intermediate - Other variation
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Q.lz

cord and click Select to continue

v J, Short Name Description

O Q.lz
O Q.lz

Q.I.z - Quality changes - Active Substance - Substantial updates to Mod. 3.2.S or the ASMF

Q.I.z - Quality changes - Activ;

Choose one reco

& IHaimonita¥e SPC me.

2L 1201y .
Oc
aaat gt

rd and click Select to continue
v |, short Name Description

C.z - Safety, efficacy, pharmacovigilance

changes - Other variation

isation of the SPC between o

changes - Harmoni
[ ®Ys

C.z - Safety, efficacy, pharmacovigilance riginal and ne

ned Member States after a repeat use MRP

12 Z0S0yt

? I

Selected scope *

C.z Other variation

Procedure type ¥ ©

{ Variation Type IB unforeseen

Identifier *

C.z - Variation Type IB unforeseen - 1

TAL
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T+ az2dzlaysy Yt @Sialy
A Xfailure to provide all necessary documentation in the application will not necessarily lead to

the immediate rejection of the variation if the holder provides any missing documentation
immediately upon the request of the relevant authoxity

AxSiGl 2SS @ I10dz2r t AT 20FyS OSNIA Yt 2RaAUN} ySyl
S LYF2NXYIOS @ /a5K . tD cl/NEYRIENIYH O £ A
A CMS should not comment on the validity of the notification in respect of content. CMS may only
inform the RMS and the applicant in case of-neceipt of the application or nepayment of
fees. This should be done by indicating the invalid field on CTS, adding a comment in the
annotation field and additionally informing the RMS and the applicant by email. The RMS will
take the appropriate action should they be informed of any irreguldfitige missing

documents or fees are not received by the CMS within 30 days from procedure start the
procedure will be finalized as invalid and will have to be resubmitted as a new procedure.
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Zména(zmény) souhrnu ddajii o pfipravku, oznaceni na obalu nebo
ptibalové informace, jejichZ cilem je provést vysledek postupu tykajictho
se pravidelné aktualizované zprivy o bezpeénosti (PSUR) nebo
poregistra¢ni studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni
provedeného pfisluinym orginem podle ¢linku 45 nebo 46 nafizeni (ES)
¢ 1901/2006 nebo vysledek doporuceni PRAC ke zhodnocenym
signdliim, nebo pfizpisobit se spoleénému doporudeni piislusnych
orginii EU (napf. zdklad souhrnu ddaji o pfipravku nebo po posouzeni
neodkladného bezpecnostniho omezeni atd.)

i ™~

/\

Podminky,
které je
tieba splnit

okumen-
tdce, kterou
e theba
dodat

Typ
postupu

Provedeni dohodnutého znéni

(a)

1

1,2

TAK

Provedent dohodnutého znéni, které vyzaduje dodateéné mensi
posouzeni (napf. nejsou jesté dohodnuty preklady)

(b)

1,2

1B

Provedeni zmén, které je tieba ddle podloZit novymi dodateénymi tdaji,
jez predkldda drzitel rozhodnuti o registraci

1

Podmi

L. Zména provad{ znéni pesné podle pozadavku, véetné dohodnutych vnitrostatnich pfekla
predlozeni dodate¢nych informaci ajnebo dalii posouzeni.

du, a nevyZaduje

OkamZzité zamftnutf zmény =

Dokumentace
1. Piipoji se k priivodnimu dopisu Zddosti 0 zménu: odkaz na souhlas/posouzeni piislusnych organt.
2. Revidované informace o pfipravku.

zména hemeéla byt piredlozena
jako zména [A, ale 1B

6 {¢C#C¢bN " { ¢!+ t wh 16/ prdsiice®0p5 [ ; 2L +
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Pokud nebudou dokumenty
piedlozeny do stanoveného data,
zména bude zamftnuta
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Zména(zmény) souhrnu ddajii o pfipravku, oznaceni na obalu nebo
ptibalové informace, jejichZ cilem je provést vysledek postupu tykajictho /—\
se pravideln& aktualizované zprivy o bezpe&nosti (PSUR) nebo /
poregistraéni studie bezpe&nosti (PASS) nebo vysledek posouzeni Podminlfy, Dokumen-

P P A ‘ PPN P § tace, kterou Typ
provedeného pfisludnym orginem podle &linku 45 nebo 46 nafizeni (ES) [  kteréjp ‘e treba ostn
¢. 1901/2006 nebo vysledek doporuceni PRAC ke zhodnocenym tieba spkit [ dodat P
signdliim, nebo piizpisobit se spole¢nému doporuceni pfislusnych
orgini EU (napf. zdklad souhrnu ddaji o pfipravku nebo po posouzeni \/
neodkladného bezpetnostniho omezeni atd.)

(a) Provedeni dohodnutého znéni 1 1,2 1A
(b)  Provedeni dohodnutého znéni, které vyZaduje dodate¢né mensi 1,2 1B
posouzeni (napf. nejsou jeité dohodnuty pieklady)
(¢)  Provedeni zmén, které je tfeba déle podloZit novymi dodateénymi daji, 1
jei predklddd drzitel rozhodnut o registraci
Podminky
1. Zména provadi znéni pfesné podle poZadavku, véetné dohodnutych vnitrostdtnich piekladi, a nevyZaduje

piedlozeni dodate¢nych informaci a/nebo dalsi posouzeni.

mentace

1. Piipoji se k priivodnimu dopisu Zddosti 0 zménu: odkaz na souhlas/posouzeni piisluinych orginii. )

T T——Revidavané informace o piipravku.

AAFALN
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Supergrouping; LIN} A Rf | LINjSR Mp® M® HAHC

T +S BLYSY20SY VInNISYyN y20gé 6t 711
Aa2 Oy 2 & (supkdgrdiping JIN2 awt [tX b!w [t F /!t 2080y
v KP

., Clanek 7a
Superseskupovani zmén

1. Odchylné od ¢lanki 7 a 13d muze drzitel predloZit jediné oznameni o zménach vice nez jedné registrace
podle kapitol II, Tla a III téhoZ drzitele, pokud se soucasné oznamuji tytéz zmény nebo nékolik malych
zmén typu IA uvedené v ¢lanku 8, 13a nebo 14, které spadaji do jednoho z piipadt superseskupovani zmeén

v pokynech uvedenych v ¢l 4 odst. 1 (tzv. ,,superseskupovani‘).

2. Jediné ozndmeni podle odstavce | se preklada soucasné referentnimu organu a viem piislusnym

organtim.*

A+ [/ a5K .tD @OeéRI yéOupdrgraupmgm®d HNHp LI2G2f Sy
AtNRB /1t O06GSRe ySYN YROWO QLIRNORYEPYSE (thtairkFyNeiyo
At N2 awt &s G§S2yéyYy wa{ LINP2 TYSyeé {1fFairfAaAilOS
At N2 awt | K 2 blw LINR |TYSye (flraraFTAall oS a!a
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Supergrouping: IA, IAIN zmény:

CAPs:
IA == EU/1/88/472 Grouping
—— EU/1/53/782 £U/1/88/472
klasiﬁkace "A", an’ ”C", an — EU/1/53/782
MRPs s 1 RMS — klasifikace "A", "B", "C", "D"
Grouping Grouping
[A == (CZ/H/1000/001-002
. CZ/H/582/001-003 === (Z/H/1000/001-002 == DE/H/3333/001  CMS: CZ, SK, PL
== (2/11/562/001-003 —  DE/H/8987/001-003 CMS: FR, DK
klaSiﬁkace "A”' IIBII’ IICII’ lIDIl
——— klasifikace "A", "B", "C", "D" 5 klasifikace "A", "B", "C", np"
s ve vice statech, MRP + NAP, MRPs s viceD
Grouping Grouping Grouping
IA nebo == 85/320/23-Cv éR IA nebo — 85/320/23-Cv éR IA nebo == SK/H/254/001-004
== 75/112/21-Cv SK —— CZ/H/1000/001-002 == (Z/H/1000/001-002

¢_ klasifikace ”A", "B < Weeifilaes ”A", ng > klasifikace IIAII’ ngn
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2.1.1.2. Super-grouping

In addition to the above, under Article 7a of the Variations Regulation, a group of minor variations of Type 1A
may be submitted in a single notification for several marketing authorisations owned by the same holder,
provided that the variations notified are identical for all marketing authorisations concerned (‘super-grouping).
Super-grouping is possible in the following cases:

—  One or several minor variations of Type IA listed in chapters E and Q of the Annex to these guidelines
notified at the same time for several marketing authorisations granted in accordance with the mutual
recognition, decentralised or purely national procedure in several Member States.

—  One or several minor variations of Type IA notified at the same time for several marketing authorisations
granted in accordance with the mutual recognition or decentralised procedure and the reference Member
State is the same for those procedures.

—  One or several minor variations of Type IA notified at the same time for several marketing authorisations
granted in accordance with the centralised procedure.

—  One or several variations of Type IA notified at the same time for several marketing authorisations granted
in accordance with the mutual recognition, decentralised or purely national procedure in several Member
States provided that the reference authority, in consultation with the concerned authorities, agrees to the
proposed super-grouping.

As experience is acquired over time, additional cases may be identified in the future, in which case appropriate
operational guidance will be provided on the Agency and CMDh websites accordingly.
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Super-grouping of type IA variation(s) concerning more than 1 MA: Alternatively, one
or several variations of type IA and/or type IAIN to the terms of several marketing
authorisations of the same holder may be submitted as a single notification in a super-grouping
application according to Art. 7a.

A super-grouping covering several MAs in MRP/DCP, a combination of MRP/DCP and purely
national procedures, or purely national procedures in several member states, can be submitted
for any single type IA variation or group of type IA variations under chapter A and B of the
Annex to the variations guideline, as long as the same change(s) apply to all MAs included in
the super-grouping. A super-grouping covering only MAs in MRP/DCP with the same RMS can
also include type IA variations under chapter C of the variations guideline, as long as the same
change(s) apply to all MAs included in the super-grouping.

6 {¢#C¢bN " { ¢!+ t wh 16/ prdsilcew®0p5 [ ; 2L +
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Super-grouping of type IA variation(s) concerning more than 1 MA: Alternatively, one
or several variations of type IA and/or type IAIN to the terms of several marketing
authorisations of the same holder may be submitted as a single notification in a super-groupinc
application according to Art. 7a.

A super-grouping covering several MAs in MRP/DCP, a combination of MRP/DCP and purely
national procedures, or purely national procedures in several member states, can be submitted
for any single type IA variation or group of type IA variations under chapter AE and 80 of the
Annex to the variations guideline, as long as the same change(s) apply to all MAs included in
the super-grouping. A super-grouping covering only MAs in MRP/DCP with the same RMS can
also include type IA variations under chapter C of the variations guideline, as long as the same
change(s) apply to all MAs included in the super-grouping._Furthermore, a super-grouping
can be submitted when one or several variations of Type IA notified at the same time
for several marketing authorisations granted in accordance with the mutual

recognition, decentralised or purely national procedure in several Member States

provided that the reference authority, in consultation with the concerned authorities,
agrees to the proposed super-grouping.
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Supergrouping: IA, IAIN zmény:

CAPs: MRPs s 1 RMS
/“G R /\\Grouping
e ( Ili | == eussren IA nebo ,"/ n\ CZ/H/1000/001-002
\1n ) = BRI \\ ;: | calseynon
' Klasifikace "A", "B", "C", "D" . Wasifikace "A". "B" "C" D"
klasifikace "E", "Q", "C", "M" klasifikace "E", "Q", "C", "M"

NAPs ve vice statech, MRP + NAP, MRPs s vice RMS:

Grouping Grouping Grouping
A v : IA
IA nebo " == 85/320/23 CvCR IA nebo ~— 85/320/23-C v CR IA nebo i = SK/H/254/001'004
w = P1Z2-LvSK ——  (7/H/1000/001-002 | CZ/H/1000/001-002
———> Klasifikace "A", "B (lasifikace "A" "B > Kasifikace "A" "B"
klasiﬁkace ”E", uQu klaSiﬁkace "E"I "Q” klaSiﬁkaCE "E", uQn
NAPs ve vice statech, MRP + NAPs, MRPs s vice RMS - po schvaleni RMS a CMS:
/\Grouping Grouping f\Grouping
nebo [ A —— s/320/23-Cv (R _— { m\ 85/320/23-Cy (R 1Anebo [ II‘:\ | == sigH/254/001-004
\ i: )$ 75/112/21-C v 5K ‘\ L‘: e CZ/H/1000/001-002 R /¢=> CZ/H/1000/001-002
\"~ ,.’/ - A n|n \'\ /'/ \\‘\/ :
~— klasifikace "C", "D ~—— Klasifikace "C", "D" — Kklasifikace "C", "D"

klasifikace "C", "M" Klasifikace "C", "M" Klasifikace "C", "M"
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Supergrouping dzNB SY N WS TFSNBY OS ! dzi K2 NA ( ¢

» Volba ,Reference Authority” je vidy na drziteli

»» Pravidla nejsou plné stanovena, doporucCujeme fidit se pravidly uréenymi u WS

» V pfipadé, Ze je zahrnut MRP LP, WS by mélo vést RMS tohoto MRP LP

M V pripadé, Ze je zahrnuto vice MRP LP — RMS, ktery ma nejvice LP

» Pokud ve WS pouze Cisté NAR LP — Reference Authority ten, kdo jiz zménu ma schvalenou
» Pokud ve WS pouze Cisté NAR LP — NCA, ktera ma nejvice LP

Dodrzeni
pravidel

Reference

Authority

e, SUKL

Jinak, nez

dle p[avi’del STATNI USTAV
urcenl SUKL SG pFijima do vyéerpani kapacit e e R
Reference
Authority
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Change(s) will be implemented from: *
[] Next production run/next printing

Changes implementation date Changes implementation comment
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ADMINISTRATIVNI ZMENY

TL

E1l
Podminky, Doﬁlcjémk Typ
E.1  Zmeéna (vymysleného) nazvu konecného pfipravku ) kt'ere je kerouje | postupu
tieba splnit | .
tieba dodat
(@) u centrdlné registrovanych lécivych piipravki 1 1,2 [An
(b) u vnitrostdtné registrovanych lécivych piipravka 2 1B
Podminky
L. Kontrola provedend agenturou EMA tykajici se piijatelnosti nového ndzvu byla dokoncena s kladnym
vysledkem.
Dokumentace
1. Kopie dopisu od agentury EMA o piijatelnosti nového (vymysleného) nazvu.
2. Revidované informace o piipravku.
Podminky, Dokumen-
E2  Zména ndzvu dinné litky, pomocné ldtky, zdravotnického prostiedku | o8 "5 | tace, kterou Typ
(souddsti) nebo sloZKy, kterd je soucdsti baleni 'Jl . jetieba | postupu
spinit dodat
1. 1,2,3 [Ap

Podminky

1. Uc¢inna latka | pomocnd latka | zdravotnicky prostiedek]/ slozka, kterd je soucdsti baleni, musi ziistat beze zmeén.

Dokumentace

1. U déinné latky a pomocnych litek doklad o prijeti ze strany WHO nebo kopie seznamu INN. Prichazi-li to
v tivahu, doklad o souladu zmény s Evropskym lékopisem. U rostlinnych lécivych pripravki prohlaseni, ze
nazev je v souladu s pokynem k prohlasent o rostlinnych latkach a rostlinnych piipraveich v (tradi¢nich)

rostlinnych 1é¢ivych piipraveich.

U zdravotnickych prostiedku aktualizovany certifikat CE a/nebo prohlaseni o shodé, pokud jsou k dispozici.

2. Piipadné revidované informace o piipravku.

3. Zména piislusného oddilu (piislusnych oddili) registraéni dokumentace.

l1ddz- £t AT FOS

YEF&aATFALL

E3
Podminky, Dokumen-
E.3  Zména kédu ATC které je tieba tace, L.:tﬁrou Typ
Init je tieba postupu
P dodat
1. L2 IA

Podminky

1. Zména po udeleni nebo pozménéni anatomicko-terapeuticko-chemického kddu (ATC) ze strany WHO.

Dokumentace

1. Doklad o piijeti (ze strany WHO) nebo kopie seznamu kodi ATC.

2. Revidované informace o piipravku.
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E4 Zménajména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci, drzitele

ASMEF, skladovaciho mista bunééné banky zikladnich bunék a/nebo

banky pracovnich bunék, mista vyroby d¢inné litky, meziproduktu M Aﬂ:ﬂ
nebo koneéného pripravku, mista baleni do vnitiniho a/nebo vnéjsiho | Podminky, tDOkEmn'

obalu, vyrobee odpovédného za uvoliovini virobnich sarzi, mista, které je afe’mgm” Typ postupu

kde probihi kontrola jakosti, a/nebo dodavarele slozky, kreri je tieba splnit J?jodarﬂ

soudisti baleni, zdravotnického prostiedku (souéisti), vychozi
suroviny, ¢inidla ajnebo pomocné Litky (pokud jsou uvedeny
v registraéni dokumentaci)

(a) Zménajména a/nebo adresy se tykd drzitele rozhodnuti o registraci 2 L2 LA o
(b) Zménajména a/nebo adresy se tykd virobee (virobed), jehoz (jejichz) TAn WF@ b@@
¢innost zahrnuje uvolilovini vyrobnich Sarzi koneéneho piipravku ’

() Zména nizvu a/nebo adresy se netykd vyrobee (vyrobetl), jehoz (jejichz) | 1. 1.2,3 IA Mé@tné

cinnost zahrnuje uvoliiovini vyrobnich Sarzi koneéného piipraviku, ani
driitele rozhodnuti o registraci

s propoustent

1. Fyzické umisténi dotéeného mista vyroby a veskeré vyrobni operace musi ziistat stejné.

v

2. Drtitel rozhodnuti o registraci musi ziistat stejnym privnim subjektem.

Dokumentace
1. Formdlni doklad od piisluiného tfedniho subjektu (napi. obchodni komory nebo, jestlize neexistuje, od
piisluiného orgdnu), ve kterém je uvedeno nové jméno a/nebo adresa, nebo kopie upraveného povoleni n

vyroby, je-li dostupnd.

2. Zména piisluiného oddilu (piislusnych oddili) repistraéni dokumentace, pripadné véemé revidovanych
informacl o piipravku.

3.V pripadé zmény jména drzitele zikladniho dokumentu o G¢inné litce aktualizované ,potvrzeni o piistupu”.

6 {¢#CbN “{ ¢!+ t whi6 Mdsilet200h[ ! [ ; 2L ¢
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Klasifikace E.4
T ' L1211 2N dz2SYS VyI V2 @2 d2lassifichationdf ehanged R 2 | dz

= 1.1.1. How to apply for a change in name and/or address of a marketing
authorisation holder manufacturing site?

T VvK! @eagSitdzS NRBI RNt YSI QLI Q.IabMEBA | |
Q.1l.b.2)

S tnNlfFIRé&sZ | R& 2SS LRi0nSol I:J nfSRf 20A G 3
LINNSRf 20A0G 1T YSye @ NIYOA 2SRyS IYSye

= 07.Classificatiomf changes
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/classification-changes-tracked-changes_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/classification-changes-tracked-changes_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/classification-changes-tracked-changes_en.pdf
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E5  Vypusténi mist vitoby pro téinné litky, meziprodukty nebo koneéné
piipravky, skladovini bunééné banky zikladnich bunék a/nebo banky
pracoviich bunék, mista baleni do vnitiniho a/nebo vnéjsiho obalu, Podminky, tan'g‘mn_ T
vyrobee odpovédného za uvoliovini virobnich sarzi, mista, kde probiha | které je treba a"}:’t_mfj;n” GSIEE .
kontrola jakosti, a/nebo dodavatele slozky, kterad je soucisti baleni, splnit dodat postip
zdravotnického prostiedku (souéisti), vychozi suroviny, ¢inidla a/nebo
pomocné litky (pokud jsou uvedeny v registraéni dokumentaci)

L2 1 IA

Podminky

1. Meél(o) by zistat alespon jedno jiz povolené misto/jeden jiz povoleny vyrobce vykondvajici tutéz funkci jako
misto (mista) [ vyrobce (vyrobci) dotéend (dotéeni) vypusténim. V pfisluinych pfipadech alespoi jeden vyrobce

zodpovédny za uvolfiovini vyrobnich arZi, ktery je schopen certifikovat zkouseni pfipravku pro téel

uvoliiovani vyrobnich sarzi v ramci EU/EHP, zlstane v EU/EHP.

2. Vypusténi by nemélo byt disledkem kritickych nedostatkd, které se tykaji vyroby.

Dokumentace

1. Zména piisluiného oddilu (piisluinych oddili) repistraéni dokumentace, piipadné véetné revidovanych

informaci o pfipravku.
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B.La.2 Zmény vyrobniho procesu lédivé latky

Podminky,
které je tieba
splnit

Dokumentace,
kterou je tieba
dodat

Typ
postupu

a)

Mala zména vyrobniho procesu lécive latky

1,2,3,4,5,6,
7

1,2,3

IA

b)

Podstatna zmé&na vyrobniho procesu lé¢ivé latky,
kterdi mi¥e mit vyznamny dopad na jakost,
bezpednost nebo ucinnost lé¢ivého pripravku

1

)

Zména se tyka biologické/imunologické latky
nebo pouZiti jiné chemicky vyrobené liatky pfi
vyrobé biologické/imunologické latky, Kktera
miiZe mit vyznamny dopad na jakost, bezpe€nost
a nfinnost 1éfivého piipravkn a nesouvisi
s protokolem

1

d)

Zména se tyka rostlinného 1écivého piipravku,
pfi¢emZ doch4zi ke zméné: zemdpisného zdroje,
zpisobu vyroby nebo vyroby

1

)

6 {¢#¢bN "~ { ¢!+ t whl6.piodnceR02p !
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Malda zména duvérné ¢&asti  zdakladniho
dokumentu o 1é¢ivé latce

1,2,3,4

1B

[ ;2L

v . P pw.  sqe . P Podminky,
Qla2 Zmena Y:ryrobfuho procesu atinne L.ﬂky’ n:‘lg?-lprodgklu ucinne latky kteréje | [ACE: kterou Typpostupu
nebo vychozich surovin pro biologickou acinnou latku . . jetreba y
treba splnit
dodat
(a) Maladzménavyrobnihoprocesu 1,2,3,4 |1,2,3,4 |1A
5
(b)  Velkizména vyrobniho procesu, kterda mize mit viznamny dopad 11
najakost,bezpeénostnebo itinnostkoneéného pifpravku
[c] Zménazemépisnéhozdrojerostlinnévychozisurovinya/nebo 1,2,3,.4, |IB
vyroby rostlinné latky 5
(d) Malazménadivérne castizakladniho dokumentu o ic¢inné latce 1,2,3,6 |IB
(e]  Vypugténi vyrobniho procesu 6,7 1 1A
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B.ILb.2 Zména dovozce, mechanismi propousténi | Podminky, Dokumentace, | Typ ] Dokumen-
vyrobnich $arii azkouSeni kontroly jakesti koneéného kter? je tieba | kterou je tieba [ postupu Q.ILb.2 Zména mechanismu uvoliiovini virobnich sar#i a kontroly/zkouseni Piiml,"_ky' tace, kterou | Ty
e Lo splnit dodat sarzikonecéného piipravku b m'r | ietfeba postupu
piipravku TEREPIE | dodat
a) Nahrazeni nebo p¥idini mista, kde se providi| 2.3.4,5 L.2,5 Ia (2] Pfidéni nebe nahrazeni mista kontroly fekondeni saréi pid pougiti 2,345 (L4 A
Lkontrola/zkoufeni $arzi fyzikilngé-chemickjch a/nebo mikrobiologickych analytickjch
postupi pro keneény piipravek
b) Nahrazeni nebo pi¥idini mista, kde se providi I
kontrola/zkouseni Sarii, pro [b) Pfidini nebo nahrazeni mista kontroly /zkondeni Sarzi pii pongiti 1,453 IB
biologicky/imunologicky pfipravek a jakikoli z biologického fimunologického fimunochemického  analytického
kontrolnich metod provadénych v uvedeném postupuprobiologicky koneéng pripravek
misté je biologicki/imunologicki metoda
3] Pridaninebo nahrazenimista cdpovédnéhe za uvolfiovinivirobnich
¢) Nahrazeni nebo p#idini vyrobce zodpovédného sarti [certifikace kvalifikované osoby)
za dovoz a/nebo propousténi vyrobnich Sarzi
1. Nezahrnuje kontrolu/zkouSeni Sar¥i 1,2.5 1.2,3,4,5 TAIN 1. Nezafazeni kontroly zkouseni sarzi 125 é’ 234 |1an
2. Zahrnuje kontrolu/zkou3eni Sar#i 1,2,3,4,5 1,2,3,4,5 TAIN
- 2. Véetné kontroly/zkouSeni Sarzi pii pouzit fyzikdlné-chemickyeh | 1.2, 3,4, |1, 2,3, 4 [[Aw
3. Zahrnuje Lkontrolu/zkouseni #arii pro I a/nebo mikrobiclogickych analytickjch postupd pro keneny 5 &
biologicky/imunologicky pFipravek a piipravek
jakikoli z kontrolnich metod providénych
v uvedeném misté je 3. Vtetné kontroly/zkeuseni sarZi pfi pouZiti biologického/ 1,234 |IB
biolosicki/i losicka/i hemicks imunologického/imunochemického analytického postupu pro 5.6
1010Z1C 1Imunologic Imunocnemicka h'lﬂlﬂgllck}li' koneén}'r pi'l'pl‘avek
metoda
6 {¢C#ECbN ~{ ¢!+ t whl6.plodince@d2p'! [ : 2L +
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BIl.c.3 Zména zdroje pomocné litky nebo ¢inidla | Podminky, Dokumentace, | Typ
s rizikem TSE které je tieba | kterou je tieba | postupu
splnit dodat
a) Nahrazeni materialu s rizikem TSE rostlinnym
nebo syntetickym materialem
1. U pomocnych litek  nebo Cinidel 1 1 IA
nepouZivanych pri vyrobé
biologické/imunologické 1é¢ivé latky ani
v biologickém/imunologickém 1&¢ivém
pripravku
2. U pomocnych litek nebo  {inidel 1,2 1B
pouZivanych pri vyrobé
biologické/imunologické 1é¢ivé litky nebo
v biologickém/imunologickém 16&ivém
pripravku
b) Zména nebo zavedeni materiilu s rizikem TSE I
nebo nahrazeni materialu s rizikem TSE, na
ktery se mevztahuje TSE certifikat shody, jinym
materialem s rizikem TSE
6 {CH#ECDON " { ¢!+ t whil6. Ylodnce®2p'! [ ; 2L

i Dokumen:
Q.ILc.3 Zmeénazdroje pomocnélatkynebocinidlasrizikem TSE kterése P‘ﬁ;‘;?:% tace, kterou | qpo o
pouziva privyrobe acinné latky nebo v konecnem pripravka tieba 3]:!|Ilit jetieba yppostup
dodat

(a)  Zménazdroje pomocné latky nebo éinidla z materidlu s rizikem TSE |1 1,2,3 1A
namaterialrostlinnéhonebosyntetickéhopivodu

(b)  Zménazdroje pomocné latky nebo éinidla, u nichz je 1,2 1,3 1A
nepravdépodobné, ze by predstavovaly riziko kontaminace TSE

(c) Zménazdroje materialu srizikem TSE nebo zavedeni materialu II

srizikem TSE, na ktery se nevztahuje TSE certifikat shody podle
Evropského lékapisu
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B.ILe.l |Zména voitiniho obalu kone¢ného pFipravku Podminky, Dokumentace, | Typ Podminky, ?Rwi{t%&
které je tfeba | kterou je tfeba | postupu Zména vaitiniho obalu koneéného piipravku iorgjp | IR WP
splnit dodat tieba splnit ldodat postup
a)  Kvalitativni a kvantitativai sloZeni () Zménakvalitativnihoakvantitativnihoslozen{schvéleného obalu
1. Pevné lékové formy 1,2,3 1,2,3,4,6 IA 1. Pevnélékové formy 1,2,3,5 |1,2,3,5 |IA
6
2.  Polotuhé a nesterilni tekuté lékové formy 1,2,3,56 1B
2. Polotuhé a nesteriln{ tekuté lékové formy 12,45 |IB
3.  Sterilni lé¢ivé Fipravky I
. . vz Y yrye .,I,' P k} 3. Sterilnitekuté koneéné piipravky 11
a biologické/imunologické 1é¢ivé pripravky
- — - — - 4. Zménasetykabalenishorsimiochrannymivlastnostmiajsousni i
4. Zména se tyka baleni s menSimi ochrannymi I spojenyzmény podminekskladovania/nebozkriceni doby
vlastnostmi a jsou sni spojeny zmény pouzitelnosti
pedminek uchoviavani a/nebo zkraceni doby [5) Zménadruhuobalu nebo pfiddninového obalu
pouzitelnosti
1. Pevnépolotuhéanesterilnitekuté lékové formy 12,45 |IB
b) Zména druhu obalu nebo piidani nového obalu
) P 2. Sterilni koneéné ptipravky 1
1. Pevné, polotuhé a nesterilni tekuté lékové 1,2,3,5,6,7 1B —
f () Vypusténi obalu
ormy
— —— — Vypusténivnitinfho obalu, které nevede k celkovému vypus$ténisily 4 1,6 1A
2. Sterilni 1édive pripravky I nebo lékové formy
a biologické/imunologické 1é¢ivé pripravky
3. Vypusdténi vnitfniho obalu, které nevede k | 4 18 LEN Podminky -
celkovému vypusténi sily nebo lékové formy minatvaruncborozméri obalunebouzivéru(wnitiniobal) Kteréje | TACE KIETOU | yootupy
o Y konecného pripravku treba splait jetieba i
Y 1 1 N dodat
B.IL Zména parametri a/mebo limitd specifikaci | Podminky, Dol e, | Typ (a)  Nesterilnf koneéné piipravky 1,2,3 1,3 1A
u vnitFniho obalu kone¢ného piipravku ktler.étje tieba l;t;rotu je treba | postupu
spim odal (5)  Sterilni koneéné piipravky 1,23 1B
a) Zprisnéni limita specifikaci 1,2,3,4 1,2 1A
¥idani nové i 1,2,5 1,2,3,4,6 1A Podminky
b) Pridani noveho parametru do specifikace spolu s | 1.2, 2,34,
odpovidajici kontrolni metodou =
povica 1. Zadnazménakvalitativaho anikvantitativaiho slozenfobalu.
¢) Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci | 1,2 1,2,5 1LY
(nap¥. vypusténi zastaralého parametru) 2. Zménasenetykédzékladnislotky obalového materidlu kterdovliviiuje clené poddvéni, poutiti, bezpeénost
nebo stabilitu konetného pipravku.
d) Pridini nebo nahrazeni parametru specifikaci 1,2,3,4,6 1B
v diisledku problému s bezpecnosti nebo jakosti 3. Vptipadé zmény volného prostoru nad pipravkem nebo zmény poméru povrchu k objemu byly zahijeny
studie stability vsouladu s pfisluingmipekyny abyly posouzenypfisluiné parametry stabilityalespont
" — " — - Dok ujedné arze pilotniho rozsahu nebo vyrobnfho rozsahu a Zadatel ma k dispozici idaje o stabilité za
B.ILe.3 Zména kontrolni metody pro vnitfni obal | - L - Typ nejméné tiimésice. Poskytne se zaruka, Ze uvedené studie budou dokonéeny a Ze idaje budou okamzité
kone¢ného pifpravku ktere je tfeba | kterou je tieba | postupu predloeny pFislusnym organiim (spolus nvrhem opatient), budou-limimorozsah specifikacinebo
spnit dodat potencidlnd mimo rozsah specifikaci na kanci schvilené doby pouzitelnosti.
a) Malé zmény schvilené kontrolni metod; 1,2,3 1,2 1A . i . . - . .
) Y ¥ ’T ’ Q.IlLe.3 Zmeéna jakékoli slozky materidlu (vnitrniho) obalu, kierd neni Podminky, | JER S
b) Jiné zmény kontrolni metody (vietn& nahrazeni | 13,4 1,2 1A v kontaktu s koneénjm pripravkem (napf. barva odklipécich ) . ]‘e’tfeba Typpostupu
bo piid Py i) - uzavéry, barevné kodovaci krouzky na ampulich) tiebasplnit | <5 4ot
nebo pridani
- ~ — (a)  Zménaovliviiujiciinformace o pfipravku 1 1 TAy
¢) Vypusiténi kontrolni metody, jeli jiZ povolena |3 1 IEN
alternativai kontrolni metoda (8)  Zménaneovliviujiciinformace o piipravku 1 1 1A
B.ILe.4|Zména tvaru nebo rozméri obalu nebo uzavéru | Podminky, Dokumentace, | Typ ] -
vnitrni obal) které je tieba | kterou je tieba | postupu ména atributu specifikace a/nebo kritérii prijatelnosti u vaitiniho Pl‘i:r]é"_':y‘ tace, Kterou | oo
splnit dodat obalu koneéného piipravku Gobaapmie | Jotieba | PP
dodat
ilni 1é¢ive pii) 1,2,3 1,2,4 IA
a) Nesterilni 1écivé prlpravky 1 1 (2)  Zména kritérif pfijatelnosti specifikace 1,234 |12 1A
v y v - i o - BT
b) Zn{ena tvaru rnelm rozn:|.eru se t“ika Z:tk.lad[!l (b)  PFdani atributu specifikace do specifikace spolu s odpovidajicim 1,25 1,235 |IA
sloZky obaloveho materialu, ktera miZe mit analytickym postupem
vyznamny vliv na podini, pouZiti, bezpefnost —— - - - -
nebo stabilitu koneéného pFipravku () Vypusténi nevyznamného nebo zastaralého atributu specifikace 1,26 1,2,4 1A
c) Sterilni 168ive pﬁpravky 1,2,3,4 1B (d)  Nahrazeni atributu specifikace spolu s odpovidajicim analytickym 1,2,3 1B
postupem
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Q&A for applicants, marketirmuthorisationholders of medicinal products and
notified bodies regarding medicines used in combination with medical devices

and consultation procedures for certain medical devicEMA/37991/2019,
Rev 6 (prosinec 2025)
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ICH guideline Q12 on technical and requlatory considerations for pharmaceutical product
lifecycle managemenEMA/CHMP/ICH/804273/2017)
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PLCM
= https://www.ich.org/page/qualityguidelines

Q12 Lifecycle Management A
> Q2 Technical and Regulatory Considerations for Pharmaceutical Product Lifecycle Management
v Ql2 Training on Technical and Regulatory Considerations for Pharmaceutical Product Lifecycle Management

Further to the Q12 Guideline reaching 5tep 4 in Novermber 2019, the Q12 IWG

- o i o P L ) Endorsed Documents
was established to prepare a comprehensive training programme and
associated materials to facilitate an aligned interpretation and a "% Q12 IWG Concept Paper

harmonized implementation of ICH Q12 in ICH and non-ICH regions.
Training Materials
E¥ Q12 Training Material
Modules 0-8

= Q12 Training Material
Video

¥ Q12 Training Material
Video Subtitles

vagl (Géll 2NON éléden2026z2O0NGt y N t [/ a
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D.1)} Zména nazvo a/mebo adresy drzitele certifikitu | Podminky, Dokumentace, | Typ
\IF které je tFeba | kterou je tfeba | poestupu
splnit dodat
1 1 TAmw . ‘o Podminky, t,ace. ]{l‘e]’tll-.l Typ
Iménanizvu afnebo adresy drZitele certifikatu kreré je ) t b .
treba splnit ];‘:ja: poship
% P - drsi ifika ] Podminky Dok t Ty
Mmena nizvu a/mebo adresy drzitele certifikitu PMF kﬂ minky, okumentace, ¥P ()  Driitel certifikitu PMF 1 1 A
teré je tfeba | kterou je tfeba | postupun
splnit dodat B)  Dritel certifikitu VAMF 1 1 14
1 1 TAm
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CMDH173/2010, Rev.24 y N 2 S yoExamples for acceptable and
not acceptable groupings for MRP/DCP produtts
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EMA Postauthorisation guidance on classification of changes

O&A regarding medicines used in combination with medical devices and consultation
procedures by notified bodies

O&A on novel or complex manufacturing in O.1l.b.1 and O.ll.b.4

Q&A on skip or periodic testing

Guidance on Pogipproval Change Management Protocol (PACNIRbsinec 202b
Guidance on stability testing for applications for variatiorsrosine2025)
Guidance on Product Lifecycle Management document (PLENEB12026)
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/classification-changes-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/classification-changes-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/classification-changes-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/quality-medicines-qa-introduction/quality-medicines-questions-answers-part-1
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/quality-medicines-qa-introduction/quality-medicines-questions-answers-part-1
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/quality-medicines-qa-introduction/quality-medicines-questions-answers-part-2
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/quality-medicines-qa-introduction/quality-medicines-questions-answers-part-2
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/quality-guidelines/quality-lifecycle-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/quality-guidelines/quality-lifecycle-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/quality-guidelines/quality-lifecycle-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/quality-guidelines/quality-lifecycle-management
https://www.ema.europa.eu/en/stability-testing-applications-variations-marketing-authorisation-scientific-guideline
https://www.ema.europa.eu/en/stability-testing-applications-variations-marketing-authorisation-scientific-guideline
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/quality-guidelines/quality-lifecycle-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/quality-guidelines/quality-lifecycle-management
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C.1
. « P, ) . Dokumen-
C1 Zména (zmény) souhrnu tdajii o pfipravku, oznaceni na obalu nebo Podminky,
- . - . e X . PR P tace, kterou Typ
piibalové informace, jejichZ cilem je provést vysledek postupu které je .
. PRV - y . je tieba postupu

pfezkoumani v zdjmu Unie tieba splnit dodat

(a)  Nalécivy piipravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu 1 1,2,3 1A

(b)  Nalécivy piipravek se nevztahuje stanoveny rozsah postupu, ale zména 1,2,3 IB
(zmény) provadi vysledek postupu a po drziteli se nepozaduje predlozeni
zadnych novych dodate¢nych tdaja

() Nalécivy piipravek se nevztahuje stanoveny rozsah postupu, ale zména II
(zmény) provadi vysledek postupu a drzitel pfedklddd nové dodate¢né
tdaje

Podminky

1. Zména provadi znéni pfesné podle pozadavku orgdnu a nevyZaduje predlozeni dodate¢nych informaci a/
nebo dalsi posouzeni.

Dokumentace

1. Piipoji se k pruvodnimu dopisu Zadosti o zménu: odkaz na dotéené rozhodnuti Komise nebo piipadné
dohodnuty postoj, jehoz dosédhla koordina¢ni skupina CMDh, a v pfiloze souhrn dajt o ptipravku, oznaceni
na obalu nebo piibalovd informace.

2. Potvrzeni, Ze navrhovany souhrn daji o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalova informace jsou
v piislusnych oddilech totozné s témi, které jsou obsazeny v piiloze rozhodnuti Komise nebo pfipadné
v dohodnutém postoji, jehoz dosdhla koordina¢ni skupina CMDh.

3. Revidované informace o pfipravku.
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C.2
- C.2 Zména (zmény) souhrnu udaji o piipravku, oznaceni na obalu nebo il Dokumen-
piibalové informace generického [ hybridniho | biologicky podobného P‘i’(t::g?ey’ tace, kterou Typ
- lécivého piipravku na zikladé posouzeni stejné zmény u referenéniho teba s pjl it | jetieba | postupu
piipravku dodat
(a)  Provedeni zmén, u nichz se po drziteli nepozaduje pfedlozeni Zddnych 1,2,3 IB
novych dodate¢nych tdaji
(b)  Provedeni zmén, které je tfeba dile podlozit novymi dodate¢nymi tdaji, 11
jez predklada drzitel rozhodnuti o registraci (napf. srovnatelnost)
Dokumentace
1. Pipoji se k privodnimu dopisu Zidosti 0 zménu: pozadavek agentury EMA | piislu$ného vnitrostitniho
organu, v pifslusnych p#ipadech.
2. Revidované informace o pfipravku.
3. U biologicky podobného lécivého piipravku sladéni informaci o piipravku s oznacenim referen¢niho

lé¢ivého piipravku: odiivodnéni, Ze porovnani provedené pro biologicky podobny lé¢ivy pifipravek je platné

pro pozadovanou indikaci.

TLP:AMBER
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C.3 Zména(zmény) souhrnu idaji o pfipravku, oznaceni na obalu nebo
piibalové informace, jejichz cilem je provést vysledek postupu tykajiciho
se pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo

poregistracni studie bezpec¢nosti (PASS) nebo vysledek posouzeni Podminky, tDGkiTen' T

provedeného pfislusnym orginem podle ¢linku 45 nebo 46 nafizeni (ES) | kteréje a?:’tfeeb;m posfllfpu

¢. 1901/2006 nebo vysledek doporuceni PRAC ke zhodnocenym tieba splnit dodat o
signaliim, nebo pfizpusobit se spole¢nému doporuceni piislusnych Pﬁﬁdén A[ﬁto 5 lp[?@o

organii EU (napf. zaklad souhrnu ddaji o pfipravku nebo po posouzeni

neodkladného bezpeénostniho omezeni atd.) - Sﬁﬁléﬂ

(a)  Provedeni dohodnutého znéni- 1 1,2 IAN - @@[’f’@ SmP@

(b)  Provedeni dohodnutého znéni, které vyZaduje dodate¢né mensi 1,2 IB USR
posouzeni (napf. nejsou jesté dohodnuty pieklady) -

— | II

1O tzmén,které je ti ile podlozit novy
jez predklada drzitel rozhodnuti o registraci

Podminky
1. Zména provadi znéni pfesné podle pozadavku, véetné dohodnutych vnitrostatnich ptekladd, a nevyzaduje P?ﬁdén Aﬁo 5 [rb)[f.@ 8

pfedloZeni dodate¢nych informaci ajnebo dalsi posouzeni.
- zména typu IB

Dokumentace
1. Pfipoji se k pravodnimu dopisu Zddosti o zménu: odkaz na souhlas/posouzeni pfislusnych orgdnt.
2. Revidované informace o pfipravku.

6 {¢#¢bN " {¢! + t whl6.prasineewd2d ! [ ; 2L+

53
TLP:AMBER



TLP:AMBER

C4

l10dzk €t ATFOS Yt aAaTaql

Bez zasadnich zmeén

C.4

Zména (zmény) souhrnu idaji o pfipravku, oznaceni na obalu nebo Podminky,
piibalové informace v dasledku novych tidaji o jakosti nebo které je
predklinickych, klinickych & farmakovigilanénich adaji tieba splnit

Dokumen-
tace, kterou
je tieba

dodat

Typ

postupu

II
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Bez zasadnich zmen, pouze pro CAP

C5
w ’ sowr  # w s W - ’ Pﬂdmink)ﬁ Dokumen-
C.5 Zména pravniho statusu lé¢ivého pfipravku u centrilné registrovanych keréje | 1 kterou Typ
lé¢ivych pripravkii treba splnit | 1 tieba | postupu
dodat
(a) U generickych [ hybridnich [ biologicky podobnych 1é¢ivych pfipravki 1,2 IB
na zdkladé schvédlené zmény pravniho statusu referencniho lécivého
piipravku
(b)  Vsechny ostatni zmény pravniho statusu 11
|
Dokumentace
1. Pfipoji se k privodnimu dopisu Zidosti 0 zménu: doklad o schvileni zmény pravniho statusu (napf. odkaz na

piislusné rozhodnuti Komise).

2. Revidované informace o pfipravku.

Pozndmka: U lécivych piipravki registrovanych na vnitrostatni Girovni prostfednictvim postupu vzdjemného uznavani (MRP) |
decentralizovaného postupu (DCP) se zména pravniho statusu vyfizuje na vnitrostatni arovni (nikoli prostfednictvim
zmény MRP).
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Bez zasadnich zmen

C.6
Podisitilky, Dokumen-
¥ £x A e L které je i Typ
C.6 Zména (zmény) lécebnych indikaci : kterou je
trebfa tteba postupu
splnit dodit
(a) Pfiddni nové lécebné indikace nebo tiprava schvilené 1é¢ebné indikace II
(b) Vypusténi lécebné indikace 1 IB
Dokumentace
L. Zména piislusného oddilu (pfislusnych oddili) registracni dokumentace, véetné revidovanych informaci

o piipravku.

Pozndmka:  Jestlize ke zméné dochdzi v ramci provddéni vysledku postupu pfezkoumani nebo jestlize u generického [ hybridntho |
biologicky podobného piipravku doslo ke stejné zméné u referenc¢niho piipravku, pouziji se dle pfislusné situace zmény

Gl a2,
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Bez zdsadnich zmé&n, pro CR zrudenf registrace

C./
C.7  Vypusténi: Podminky, Dokumen-
keeré je tace, l'ctebrou Typ
. . je tieba postupu
tieba splnit dodat
(a) lékové formy 1,2 IB
(b)  sily 1,2 IB
Dokumentace
1. Prohld$eni, Ze zbylé aspekty tipravy (Gprav) piipravku odpovidaji pokynim k divkovini a délce 1écby
uvedenym v souhrnu tdajii o pfipravku.
2. Revidované informace o pfipravku.
Pozndmka:  V ptipadech, kdy byla pro danou lékovou formu nebo silu udélena registrace nezavisld na registracich jinych lékovych forem

nebo sil, vypusténi této formy nebo sily nebude znamenat zménu, nybrz zruseni registrace.
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Jiz pouze

zavedeni
PSMIF,

ne zmena
PSMIFF
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