IMe ZAVAVIIA: ...

OBRAZEC ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum:

Stevilka vioge:

Izpolni Urad RS za zdravila

Naziv in podpis predlagatelja:

Ime zdravila*:
Farmacevtska oblika:
Jakost:

Pakiranje:

OPREDELITEYV VLOGE (ustrezno oznacite):

0 popolna dokumentacija po 14. clenu Zakona o zdravilih in medicinskih
pripomogkih, Uradni list RS, §t. 101/99 (v nadaljnjem besedilu: Zakon):
[J inovativno zdravilo

0 popolna dokumentacija z literaturnimi podatki po drugi alinei 15. lena Zakona

1 skraj$ana dokumentacija po 15. ¢lenu Zakona
0 po prvi alinei 15. ¢lena
e bioekvivalen¢na §tudija DA [
NE 0
e referencno zdravilo:
ime:
proizvajalec:

imetnik dovoljenja za promet v RS:

*Ime zdravila, ki bo navedeno v dovoljenju za promet
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11 skrajSana dokumentacija po 15. ¢lenu Zakona
[J po tretji alinei 15. Clena
e DbioekvivalenCna Studija DA O
NE O
e referencno zdravilo:
ime:
proizvajalec:

imetnik dovoljenja za promet v RS:

datum odobritve v RS:

datum odobritve v EU:

1 spremembe, ki zahtevajo novo viogo za pridobitev dovoljenja za promet:

A) Spremembe, ki se nana$ajo na ucinkovino(e)

0 dodatek uinkovin(e), vkljuéno antigenske sestavine cepiv

0 opustitev uéinkovin(e), vkljuéno antigenske sestavine cepiv

0 koli¢inska sprememba ucinkovine/in

0 nova oblika ucinkovine (npr. druga oblika soli, estra in drugi derivati, pri Cemer ostane
struktura s terapevtskim delovanjem enaka)

0 zamenjava uéinkovine z drugo izomero, z drugo zmesjo izomer, zamenjava zmesi izomer z
izolirano izomero (npr. zamenjava racemata za eno enantiomero)

0 zamenjava bioloske snovi ali biotehnoloskega produkta z drugim, z drugano molekulsko
strukturo; sprememba vektorja, ki s¢ uporablja za pridobivanje biotehnoloskega materiala ali
sprememba izvora celicne banke

0 nov ligand ali mehanizem vezave pri radiofarmacevtskih izdelkih

B) Spremembe terapevtskih indikacij

0 razsiritev indikacij v drugo terapevtsko podrogje, bodisi da gre za zdravljenje, diagnostiko ali
profilakso

0 sprememba indikacije-prehod na drugo terapevtsko podrogje, bodisi da gre za zdravljenje,
diagnostiko ali profilakso

C) Spremembe jakosti, farmacevtske oblike in natina uporabe (aplikacije)
sprememba bioloke uporabnosti

spremembe v farmakokinetiki (npr. sprememba stopnje sproSanja)
dodatek nove jakosti

sprememba ali dodatek nove farmacevtske oblike

dodatek novega nadina uporabe

(el e e IR e IR oS
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1. PREDLAGANO IME ZDRAVILA V RS

1.1 IME UCINKOVIN(E) (slovensko in latinsko INN ime)

1.2 ANATOMSKO-TERAPEVTSKO-KEMI(:NA KLASIFIKACIJA (ATC)
(potrjeno s strani Zavoda za farmacijo in za preizkuSanje zdravil)

2, FARMACEVTSKA OBLIKA in JAKOST

2.1 INDIKACIJE

(z nomenklaturo in $ifro po Mednarodni klasifikaciji bolezni (MKB))

2.2

NACIN UPORABE-APLIKACIJE
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2.3

PAKIRANJE IN OPREMA

Primarna ovojnina:

Sekundarna ovojnina:

Koli¢ina farmacevtske oblike v primarni ovojnini:

Koli¢ina primarne ovojnine v sekundarni ovojnini:

Koli¢ina farmacevtske oblike v sekundarni ovojnini:

Dodatna oprema:

24

ROK UPORABE:

ROK UPORABE (po prvem odprtju originalnega pakiranja):

ROK UPORABE (po rekonstituciji):

POGOJI SHRANJEVANJA:

2.5

PREDLOG NACINA IZDAJE:

O na recept
O brez recepta




Ime zdravila: ...

2.5.1 |PREDLOG REZIMA IZDAJE ZDRAVILA, KI SE IZDAJA NA RECEPT

0O zdravilo je zaradi svojih lastnosti, svoje relativne novosti ali zaradi varovanja
javnega zdravja namenjeno izkljuéno za zdravljenje, ki ga je mogoCe spremljati
samo v bolnisnici (H)

0 zdravilo se uporablia za zdravljenje bolezni, za katero se mora postaviti
diagnoza v bolni§nici ali v ustanovi, ki ima ustrezno diagnosti¢no opremo,
Geprav jemanje zdravila ali spremljanje zdravljenja lahko poteka tudi izven
bolnisnice (H/Rp)

0 zdravilo se uporablja za zdravljenje ambulantnih bolnikov, vendar lahko njegova
uporaba vodi do resnih nezelenih Skodljivih u¢inkov, kar zahteva izdajo recepta
zdravnika specialista ali njegovo pooblastilo drugemu zdravniku in poseben
nadzor ves Cas zdravljenja (Rp/Spec)

0 zdravilo se uporablja samo v javnih zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in
fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost (ZZ)

2.5.2 |PREDLOG MESTA IZDAJE ZDRAVILA, KI SE IZDAJA BREZ
RECEPTA

O v lekarnah

0 v specializiranih prodajalnah

2.5.3 |OGLASEVANIJE za zdravila, ki se izdajajo brez recepta

0O predlog oglasevanja
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2.5.4.

NACIN UNICEVANJA ZDRAVILA

PREDLAGATELJ DOVOLJENJA ZA PROMET V RS

Polno ime firme:

Skraj$ano ime firme:

Naslov:

Pravno-organizacijska oblika:
O proizvajalec

¢ podruznica

O zastopnik

O ostale:

Odgovorna oseba firme (ime, priimek in naziv):

Telefon:
Telefax:

E-mail:
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3.1

ODGOVORNA OSEBA za postopek pridobivanja dovoljenja za promet v

RS

Ime, priimek in naziv:
Naslov:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Podpis:

3.2

ODGOVORNA OSEBA za farmakovigilanco zdravila v RS
Ime, priimek in naziv:

Naslov:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Podpis:

3.3

PROIZVAJALEC ZDRAVILA

Polno ime firme:

SkrajSano ime firme:

Naslov:

Drzava:
Odgovorna oseba proizvajalca (ime, priimek in naziv):
Telefon:

Telefax:
E-mail:
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3.4 IZDELOVALCI, KI SODELUJEJO PRI POSAMEZNIH STOPNJAH
IZDELAVE ZDRAVILA

Ime firme:

Naslov:

Drzava:

Telefon:
Telefax:
E-mail:

Navedba stopnje izdelave:

Opomba: fotokopirajte stran, ce je potrebno navesti vec izdelovalcey
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3.4.1 IZDEI:OVVALEC/PROIZVAJALEC, KI JE ODGOVOREN ZA
SPROSCANJE SERIJ ZDRAVILA ZA SLOVENSKI TRG

Ime firme:

Naslov:

Drzava:

Ime, priimek in naziv odgovorne osebe:
Telefon:

Telefax:
E-mail:

3.5 |IZDELOVALEC(CI) UCINKOVINE
Ime uéinkovine:

Ime firme:

Naslov:

Drzava:
Telefon:
Telefax:

E-mail:

- Dokazilo oz. podrobnosti o izdelavi u¢inkovine ali dosedanje izkuSnje in analize,
ki zagotavljajo ustrezno kakovost u¢inkovine:

predlozeno U ni predloZeno [J
ALI

- Certifikat ustreznosti monografiam Ph. Eur.(angl..Ph.Eur. Certificate of
suitability):

predlozeno [J ni predlozeno [
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3.6

POGODBENE FIRME, KI SO BILE UDELEZENE PRI
BIOEKVIVALENCNIH STUDIJAH ALI PRI VALIDACIJI KRVNIH
IZDELKOY, Ce je potrebno

Za vsako pogodbeno firmo navedite:

Ime firme:

Naslov:

Drzava:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Vloga pogodbenih firm:
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4. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA ZDRAVILA: UCINKOVINE
IN POMOZNE SNOVI (navesti je potrebno farmacevtsko obliko, na katero se
nana$a sestava, npr. na 1 kapsulo)

ime zdravila:

koli¢ina enota referencni standardi
(npr. Ph. Eur....)

- uinkovine (slovensko in latinsko-
INN ime):

- pomozne snovi (slovensko in
latinsko INN ime):

Podatki o presezku ucinkovine ali pomoznih snovi:
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5. SLEDLJIVOST DISTRIBUCIJSKE POTI

Proizvajalec v RS:

Proizvajalec v EU:

Proizvajalec izven EU:

Dobavitelj za slovensko trzisce:

Uvoznik za RS

Ime firme:

Naslov firme:

Odgovorna oseba firme po 54. Clenu Zakona:

(ime, priimek in naziv) ( podpis)
Telefon:

Telefax:

E-mail:

Odgovorna oseba firme po 55. ¢lenu Zakona:

(ime, priimek in naziv) ( podpis)
Telefon:

Telefax:

E-mail:

Pogodba z uradnim kontrolnim laboratorijem DA O NE O
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Imetnik dovoljenja za promet na debelo v RS (distributer v RS)

Ime firme:

Naslov firme:

Odgovorna oseba firme za spro€anje serij zdravila po 54. ¢lenu Zakona:

(ime, priimek in naziv) ( podpis)

Telefon:
Telefax:
E-mail:

Opomba: fotokopirajte stran, Ce je potrebno
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6. DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM V DRUGIH DRZAVAH

izdano dovoljenje za promet drzava:
datum izdaje dovoljenja:
ime zdravila:

drzava:
datum izdaje dovoljenja:
ime zdravila:

drzava:
datum izdaje dovoljenja:
ime zdravila:

drzava:
datum izdaje dovoljenja:
ime zdravila;

v postopku drzava:
datum vloge:

drzava:
datum vloge:

zavrnjeno drzava:
datum zavrnitve:

umik s strani predlagatelja pred izdajo drzava:

dovoljenja za promet datum umika:
ime zdravila:
vzrok umika:

umik s strani predlagatelja po izdaji dovoljenja  drzava:

za promet datum umika:
vzrok umika:
ime zdravila:

ukinitev (s strani pristojnega organa) drzava:
datum ukinitve:
vzrok ukinitve
ime zdravila:

Opomba: fotokopirajte stran, ce je potrebno
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IC: EKSPERTNA POROCILA

Za kemijsko-farmacevtski in biolo$ki del dokumentacije

1. podatki o ekspertih volumen stran do

2. skraj§ana oblika SmPC-ja volumen stran do

3. porocilo volumen stran do

4. povzetek poroéila v obliki tabele ali pisno in volumen stran do
zaklju¢no mnenje eksperta

5.opredelitev  povezave med ekspertom in volumen stran do

naro¢nikom poro¢ila

6. podpis eksperta volumen stran do
7. dopolnitve porocila, ¢e so bile narejene volumen stran do

Za farmakolo§ko-toksikoloski del dokumentacije

1. podatki o ekspertih volumen stran do
2. skrajSana oblika SmPC-ja volumen stran do
3. porocilo volumen stran do
4. povzetek poroCila v obliki tabele ali pisno in volumen stran do
zakljuéno mnenje eksperta

5.opredelitev  povezave med ekspertom in volumen stran do

naro¢nikom porocila

6. podpis eksperta volumen stran do
7. dopolnitve poroéila, e so bile narejene volumen stran do

Za klini¢ni del dokumentacije

1. podatki o ekspertih volumen stran do

2. skrajSana oblika SmPC-ja volumen stran do

3. porocilo volumen stran do

4. povzetek porocila v obliki tabele ali pisno in volumen stran do
zaklju¢no mnenje eksperta

5. opredelitev povezave med ekspertom in volumen stran do
naroC¢nikom porocila

6. podpis eksperta volumen stran do

7. dopolnitve poroéila, ¢e so bile narejene volumen stran do
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1. DEL DOKUMENTACIJE: KEMIJSKI, FARMACEVTSKI IN
BIOLOSKI DEL DOKUMENTACIJE

dokument mesto v dokumentaciji

I1.A kakovostna in koli¢inska sestava zdravila

1. kakovostna in koli¢inska sestava volumen stran___do_
2. stina ovojnina volumen stran __do
3. sestava uporabljena v klinicnem preskusanju volumen stran___do
4. farmacevtski razvoj volumen stran__do

I1.B postopek izdelave zdravila

1. sestavnica (proizvodni list) volumen stran__ do
2. postopek izdelave volumen stran___ do
3. wvalidacije postopkov volumen stran__do

I1.C kontrola kakovosti vhodnih snovi

1.uéinkovine volumen stran __do
1.1 specifikacije in rutinski testi volumen stran__do
1.2.strokovni podatki volumen stran __do_
2. druge sestavine volumen stran___do_
2.1 specifikacije in rutinski testi volumen stan__do
2.2 strokovni podatki volumen stran__do
3.sti¢na ovojnina volumen stran__do_
3.1.specifikacije in rutinski testi volumen stran__do
3.2. strokovni podatki volumen stran _do
ILD Kontrolni preskusi, ki se izvajajo v volumen stran__do___

vmesnih fazah izdelave
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ILE kontrola kakovosti kon¢nega izdelka

1. specifikacije in rutinski testi volumen stran___do_
1.1.specifikacije zdravila in testi za dajanje v promet volumen stran___do
1.2 kontrolne metode volumen stran___do
2. strokovni podatki volumen stran_do_

IL.F stabilnost

| stabilitetne Studije za ucinkovine volumen stran__do
2 stabilitetne Studije za zdravilo volumen stran___do
I1.G biolo§ka uporabnost/bioekvivalenca volumen stran__ do

Podane morajo biti reference k ustreznim delom v IV.
delu dokumentacije (Ce je potrebno)

II.H ocena ogrozenosti okolja pri zdravilih, ki volumen stran___do
vsebujejo ali so sestavljeni iz genetsko
spremenjenih organizmov

I1.Q ostale informacije volumen stran __do_



IMe ZAVAVIIA: ..o

I1I. DEL. DOKUMENTACIJE: FARMAKOLOSKI TOKSIKOLOSKI

DEL DOKUMENTACIJE

dokument mesto v dokumentaciji
IIL.A toksi¢nost volumen stran do
1. toksi¢nost pri enkratnem odmerku volumen stran do
2. toksi¢nost pri veckratnih odmerkih volumen stran do
IILB vpliv na reproduktivne funkcije volumen stran do
II1.C embriofetalna in perinatalna volumen stran do
toksic¢nost

1I1.D mutagenost volumen stran do
1. invitro volumen stran do
2. invivo volumen stran do
ITLE karcinogenost volumen stran do
IILF farmakodinamika volumen stran do
1. farmakodinamski ucinki, ki se nanaSajo na volumen stran do

predlagano indikacijo

2. splo$na farmakodinamika volumen stran do
3. medsebojno delovanje zdravil volumen stran do
II1.G farmakokinetika volumen stran do
1. farmakokinetika po enkratnem dajanju volumen stran do
2. farmakokinetika po veckratnem dajanju volumen stran do
3. porazdelitev volumen stran do

4. biotransformacija volumen stran do
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dokument mesto v dokumentaciji
IT1.H lokalna toleranca (kjer je potrebno) volumen stran do
II1.Q ostale informacije volumen stran do
IIL.R ocena ogrozenosti okolja volumen stran do

1V. DEL DOKUMENTACIJE: KLINICNI DEL DOKUMENTACIJE

dokument mesto v dokumentaciji

IV.A  Kklini¢na farmakologija

1. farmakodinamika volumen stran do

2. farmakokinetika volumen stran do

IV.B  klini¢ne izkusnje

1. kliniéni poskusi volumen stran do
2. postmarketinske izkusSnje volumen stran do
3. objavljene in neobjavljene izkusnje volumen stran do

IV.C ostale informacije

1. bioekvivalenéna studija volumen stran do

Podane morajo biti reference k ustreznim delom v
II. delu dokumentacije (Ce je potrebno)



