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PRILOGA 3 
        Ime zdravila: 

 
 

OBRAZEC ZA ODOBRITEV SPREMEMBE DOVOLJENJA ZA PROMET Z 
ZDRAVILOM ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI ALI SPREMEMBE 

35('/2ä(1(�'2.80(17$&,-( 
 
 
 
 
 
 
 
Datum:          Izpolni VURS 
 
 
 
 
             
Naziv in podpis predlagatelja: 
 
 
 
 
 
TIP I        x 
 
TIP II        x 
 
Nujni varnostni ukrepi (tip II)    x 
 
 
 
Ime zdravila:      Polno ime in naslov imetnika dovoljenja za 
        promet v RS: 
 
8þLQNRYLQD�H��LQ�MDNRVW� 
 
 
 
 
Farmacevtska oblika:     Odgovorna oseba za pridobitev dovoljenja za 
        promet: 
 
 
         �LPH��SULLPHN��SRORåDM� 
 
Številka dovoljenja za promet: 
         (podpis) 
 
        Telefon: 
 
        Faks: 
 
        E-mail: 

Številka vloge: 
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        Ime zdravila: 
 
SPREMEMBE TIPA I: 
�RENURåLWH�XVWUH]QR�ãWHYLONR� 
 
1. spremembe v vsebini dovoljenja za izdelavo zdravila; 
 
2. sprememba imena zdravila (izmišljeno ali splošno/trivialno); 
 
3. sprememba imena in/ali naslova imetnika dovoljenja za promet; 
 
���]DPHQMDYD�SRPRåQH�VQRYL�V�SULPHUOMLYR�GUXJR�SRPRåQR�VQRYMR��L]MHPD�VR�DGMXYDQVL�]D�FHSLYD� LQ�
adjuvansi biološkega izvora); 
 
5. sprememba barve izdelka (dodatek, odvzem ali zamenjava barvil); 
 
6. sprememba okusa (dodatek, odvzem, zamenjava snovi za izboljšanje okusa); 
 
7. sprememba mase obloge tablet ali mase praznih kapsul; 
 
���VSUHPHPED�NDNRYRVWQH�VHVWDYH�VWLþQH�RYRMQLQH� 
 
9. opustitev indikacije; 
 
10. opustitev poti uporabe zdravila; 
 
����GRGDWHN�DOL�]DPHQMDYD�RGPHUQHJD�SULSRPRþND�]D�SHURUDOQH�WHNRþH�LQ�GUXJH�IDUPDFHYWVNH�REOLNH� 
 
����]DPHQMDYD�L]GHORYDOFD�XþLQNRYLQH� 
 
����VSUHPHPED�LPHQD�L]GHORYDOFD�XþLQNRYLQH� 
 
14. zamenjava�GREDYLWHOMD�YPHVQH�VSRMLQH��LQWHUPHGLDWD���NL�VH�XSRUDEOMD�SUL�L]GHODYL�XþLQNRYLQH� 
 
����PDQMãH�VSUHPHPEH�Y�SRVWRSNX�L]GHODYH�XþLQNRYLQH� 
 
16. spremembe specifikacij vhodnih snovi ali vmesnih spojin (intermediatov), ki se uporabljajo pri 
L]GHODYL�XþLQNRYLne; 
 
����VSUHPHPEH�YHOLNRVWL�VHULMH�XþLQNRYLQH� 
 
����VSUHPHPEH�VSHFLILNDFLM�XþLQNRYLQH� 
 
19. manjše spremembe v izdelavi zdravila; 
 
20. sprememba medfazne kontrole; 
 
����VSUHPHPED�YHOLNRVWL�VHULMH�NRQþQHJD�L]GHOND� 
 
22. spremembe specifikacij zdravila; 
 
23�� VSUHPHQMHQD� VLQWH]D�L]SOHQ� QHIDUPDNRSHMVNLK� SRPRåQLK� VQRYL�� RSLVDQLK� Y� SUYRWQR� SUHGORåHQL�
dokumentaciji; 
 
����VSUHPHPEH�VSHFLILNDFLM�SRPRåQLK�VQRYL�]GUDYLOD��L]MHPD�VR�DGMXYDQVL�]D�FHSLYD�� 
 
25. podaljšanje odobrenega roka uporabe zdravila; 
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        Ime zdravila: 
 
 
����SRGDOMãDQMH�URND�XSRUDEH�DOL�þDVD�GR�SRQRYQHJD�SUHVNXãDQMD�XþLQNRYLQH� 
 
27. sprememba roka uporabe zdravila po prvem odpiranju; 
 
28. sprememba roka uporabe zdravila po rekonstituciji (pripravi za uporabo); 
 
29. spremembe pogojev shranjevanja; 
 
����VSUHPHPEH�Y�SRVWRSNLK�DQDOL]QHJD�SUHVNXãDQMD�XþLQNRYLQH� 
 
31. spremembe v postopkih analiznega preskušanja vhodnih snovi ali vmesnih spojin (intermediatov), 
NL�VH�XSRUDEOMDMR�SUL�L]GHODYL�XþLQNRYLQH� 
 
32. spremembe v postopkih analiznega preskušanja zdravila; 
 
33. spremembe, ki sledijo novim farmakopejskim predpisom; 
 
����VSUHPHPEH�Y�SRVWRSNLK�DQDOL]QHJD�SUHVNXãDQMD�QHIDUPDNRSHMVNLK�SRPRåQLK�VQRYL� 
 
����VSUHPHPEH�Y�SRVWRSNLK�DQDOL]QHJD�SUHVNXãDQMD�VWLþQH�RYRMQLQH� 
 
36. spremembe v postopkih analiznegD� SUHVNXãDQMD� GRGDWQH� RSUHPH� �SULSRPRþNL� ]D� DSOLNDFLMR�
zdravila); 
 
37. sprememba velikosti pakiranja; 
 
38. sprememba oblike ovojnine; 
 
����VSUHPHPEH�R]QDN�QD�WDEOHWDK�LQ�NDSVXODK�WHU�V�WHP�SRYH]DQLK�VSUHPHPE�EDUYLO�]D�R]QDþHYDQMH�
izdelka; 
 
40. sprememba diPHQ]LM�SRVDPH]QLK�IDUPDFHYWVNLK�REOLN��QSU��WDEOHW��NDSVXO��VYHþN�LQ�YDJLWRULMHY���þH�
WD�VSUHPHPED�QH�YNOMXþXMH�VSUHPHPE�NROLþLQVNH�VHVWDYH�LQ�SRYSUHþQH�PDVH�� 
 
41. sprememba v postopku izdelave neproteinske komponente zaradi uvedbe biotehnološkega 
koraka. 
 
 
Dokumentacija: Volumen(i):  strani 
 
 
SPREMEMBE TIPA II: 
 
A. Spremembe v I. delu  x volumen(i)  strani    HNVSHUWQR�SRURþLOR 
 dokumentacije 
B. Spremembe v II. delu  x volumen(i)  strani       dopolnjeno     x 
 dokumentacije 
C. Spremembe v III. delu  x volumen(i)  strani       dodano      x 
 dokumentacije 
D. Spremembe v IV. delu  x volumen(i)  strani        
 dokumentacije 
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        Ime zdravila: 
Kratek opis spremembe: 
 
 
 
 
Spremembe tipa I, ki se obravnavajo po postopku za spremembe tipa II (v skladu s predpisom, ki 
ureja dovoljenje za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini) �XVWUH]QR�RENURåLWH� 
x  spremembe pri imunoloških pripravkih 

x  spremembe pri krvnih izdelkih 

x  spremembe pri zdravilih, pridobljenih z visoko tehnologijo 
[��VSUHPHPEH�WLSD�,��NL�YNOMXþXMHMR�VSUHPHPER�GRYROMHQMD�]D�SURPHW��6P3&��QDYRGLOD�]D�XSRUDER�DOL 
   ovojnine 
 
 
*/$91$�635(0(0%$��Y�SULPHUX�SRVOHGLþQLK�VSUHPHPE� 
Glavna sprememba v tej vlogi je navedena pod številko     (1 do 41/A do D) 
 
 
Kratek opis razloga za predlagano spremembo dovoljenja za promet: 
 
 
 
�5D]ORåLWH�QDWDQþQR�åH�RGREUHQR�LQ�SUHGODJDQR�EHsedilo ali specifikacijo. Pri spremembah v 
6P3&�LQ�QDYRGLOX�]D�XSRUDER�SRGþUWDMWH�DOL�SRXGDULWH�V�NUHSNR�SLVDYR�VSUHPHQMHQH�EHVHGH��
dodajte tudi celotno novo verzijo besedila) 
 
 SEDANJE STANJE      PREDLOG 
 
 
 
 
 
 
 
 
Spremenjena anatomsko-terapevtsko-NHPLþQD��$7&�9(7��R]QDND��þH�MH�SRWUHEQR 
 
 
 
Spodaj podpisani prosim za odobritev spremembe za izdano dovoljenje za promet. V skladu z zgoraj 
QDYHGHQLP�SUHGORJRP�L]MDYOMDP��GD�QDYHGHQD�VSUHPHPED�QH�ER�YSOLYDOD�QD�NDNRYRVW��XþLQNRYLWRVW�LQ�
varnost zdravila. Potrjujem, da smo dostavili dodatno dokumentacijo, ki podpira omenjeno 
spremembo. Izjavljam, da so bile vse spremembe identificirane in da ni nobenih drugih sprememb v 
preostali dokumentaciji. 
 
 
 
Odgovorna oseba 
 
 
�LPH��SULLPHN��SRORåDM� 
 
          
      
         Datum: 
(podpis) 


