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PRILOGA 4 
 
 

NAVODILO  
ZA PRIPRAVO DODATNE DOKUMENTACIJE O SPREMEMBAH TIPA I IN 

ZAHTEVANA DOKUMENTACIJA PRI NEKATERIH SPREMEMBAH, KI 
ZAHTEVAJO TUDI SPREMEMBO DOVOLJENJA ZA PROMET 

 
1DYRGLOR� MH� SRPRþ� SUL� SULSUDYL� GRNXPHQWDFLMH� ]D� VSUHPHPEH� Wipa I ter nekatere 
VSUHPHPEH�� NL� ]DKWHYDMR� QRYR� YORJR� ]D� SULGRELWHY� GRYROMHQMD� ]D� SURPHW�� ýH�
SUHGODJDWHOM� QH� XSRãWHYD� QDYRGLO�� PRUD� SUHGORåLWL� VWURNRYQR� REUD]ORåLWHY� R� UD]ORJLK�
QHXSRãWHYDQMD�� 9� SULPHUX�� GD� ]D� GRORþHQH� VSUHPHPEH� QL� QDYHGHQD� ]DKWHYDQD�
dokumentacija, predlagatelj pripravi dokumentacijo po lastni strokovni presoji ali se 
predhodno posvetuje z VURS. 
 
1.) Spremembe tipa I 
 
 
 
 
1. spremembe v vsebini 
dovoljenja za izdelavo zdravila 
 

za vse spremembe tipa I št. 1. je 
potrebno novo dovoljenje za 
izdelavo ali dodatek k 
REVWRMHþHPX 

 

− sprememba imena izdelo-
valca 

− proizvodna enota ostane ista 1. izjava, da sprememba ne 
YNOMXþXMH� VSUHPHPEH�
proizvodne enote in ostalih 
sprememb; 

2. revidirano navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine 
�þH�MH�SRWUHEQR� 

3. izjava o tem, kdaj bo 
sprememba uveljavljena 

− sprememba proizvodne enote 
za celoten postopek izdelave 
ali za del postopka 

− ni sprememb v postopku 
izdelave, metodah presku-
šanja in specifikacijah 

1. dokazilo, da ima nova 
proizvodna enota dovoljenje 
za izdelavo za zadevno 
farmacevtsko obliko. V 
primeru, da ima proizvajalec 
VHGHå� Y� (8�� SURL]YRGQD�
enota pa je zunaj EU, je 
SRWUHEQR� SUHGORåLWL� *03�
certifikat, izdan s strani 
pristojnega organa s 
VHGHåHP�Y�(8� 

2. izjava, da se postopek 
izdelave, specifikacije 
NRQþQHJD� L]GHOND� ]D�
VSURãþanje serij in 
specifikacije, ki jim izdelek 
mora ustrezati ob koncu roka 
uporabe, niso spremenili; 

3. NRSLMD� åH� RGREUHQLK�
VSHFLILNDFLM�L]�SUHMãQMH�WRþNH� 

 
 

4. podatki o validaciji postopka 

  
sprememba   pogoj/pripomba  zahtevana dokumentacija  
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izdelave v novi proizvodni 
enoti za izdelke, ki sodijo 
med imunološka zdravila ali 
biotehnološke izdelke; 

5. SRGDWNL�Y]RUþQH�VHULMH�LQ�GYHK�
pilotskih serij iz nove 
proizvodne enote ter 
primerjalni podatki zadnjih 
WUHK� VHULM� L]� åH� RGREUHQH�
proizvodne enote. Na 
zahtevo ali v primeru 
neskladnosti s specifikacijami 
PRUDMR� ELWL� SUHGORåeni še 
podatki o dveh proizvodnih 
serijah (v primeru 
neskladnosti skupaj s 
predlaganimi ukrepi); 

6. revidirano navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine 
�þH�MH�SRWUHEQR�� 

7. izjava o tem, kdaj bo 
sprememba uveljavljena 

− ukinitev dovoljenja za izde-
lavo za proizvodno enoto 

 1. revidirano navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine 
�þH�MH�SRWUHEQR�� 

2. izjava o tem, kdaj bo spre-
memba uveljavljena  

 − þH� JUH� ]D� VSUHPHPER� Y�
izdelavi (npr. v izdelavi 
imunoloških zdravil, 
biotehnoloških izdelkov itd.), 
ki glede na naravo postopka 
izdeODYH� VSURåL� WXGL� GUXJH�
spremembe tipa I, vse 
SRVOHGLþQH� VSUHPHPEH�
obravnavamo kot eno vlogo. 

 

2. sprememba imena zdravila  − izogniti se je treba zmedi in 
PRåQL� ]DPHQMDYL� ]� LPHQL� åH�
REVWRMHþLK�]GUDYLO 

1. revidiran SPC, navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine; 

2. izjava o tem, kdaj bo zdravilo 
dano na trg z novim imenom 

3. sprememba imena in/ali 
naslova imetnika dovoljenja za 
promet  

− imetnik ostane ista pravna ali 
IL]LþQD�RVHED 

1. dokazilo, da imetnik dovo-
ljenja za promet ostane ista 
SUDYQD�DOL�IL]LþQD�RVHED� 

2. revidiran SPC, navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine; 

3. izjava o tem, kdaj bo zdravilo 
dano na trg z novim imenom 
imetnika dovoljenja za promet 

���]DPHQMDYD�SRPRåQH�VQRYL�V�
SULPHUOMLYR� GUXJR� SRPRåQR�
snovjo (izjema so adjuvansi za 
imunološka zdravila in 
adjuvansi biološkega izvora)  

− pri trdnih farmacevtskih 
oblikah ni spremembe v 
profilu hitrosti raztapljanja 

− funkcionalne lastnosti osta-
nejo enake 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIA, IIAB, IIC, 
II E; 

2. XWHPHOMLWHY� L]ELUH� SRPRåQH�
snovi z opisom razvoja 
zdravila (vNOMXþQR� V� VWDELO-
QRVWMR�LQ�SURWLPLNUREQR�]DãþL-
WR��þH�MH�SRWUHEQR�� 
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3. pri trdnih farmacevtskih 
oblikah primerjalni podatki o 
profilu hitrosti raztapljanja 
zdravila z novo in staro 
sestavo za najmanj eno 
pilotno/proizvodno serijo; 

4. utemeljitev, zakaj ni predlo-
åHQD� �þH� MH� QL�� QRYD� ELR-
HNYLYDOHQþQD� ãWXGLMD�� QDUH-
MHQD�Y�VNODGX�]�QDþHOL�VRGRE-
nega znanstvenega pristopa 
N� L]YDMDQMX� ELRHNYLYDOHQþQLK�
študij; 

5. izjava, da so podatki iz 
stabilitetne študije dveh 
SLORWQLK� VHULM� NRQþQHJD�
izdelka v pospešenih in 
normalnih pogojih v trajanju 
najmanj treh mesecev na 
voljo pri predlagatelju in da so 
študije narejene v skladu z 
QDþHOL� VRGREQHJD� ]QDQ-
stvenega pristopa k izvajanju 
stabilitetnih študij; 

6. izjava, da bodo ustrezne 
stabilitetne študije dokon-
þDQH�� 3RGDWNH� L]� VWDELOLtetne 
ãWXGLMH� MH� WUHED�SUHGORåLWL� OH�Y�
SULPHUX�� þH� UH]XOWDWL� ãWXGLMH�
niso skladni s specifikacijami 
(skupaj s predlaganimi 
ukrepi); 

7. revidiran SPC, navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine 
�þH�MH�SRWUHEQR�� 

8. izjava, da niso bile spre-
PHQMHQH� VSHFLILNDFLMH� NRQþ-
QHJD� L]GHOND� ]D� VSURãþDQMH�
serij in specifikacije, ki jim 
mora izdelek ustrezati ob 
koncu roka uporabe; 

9. NRSLMD� åH� RGREUHQLK� VSH-
FLILNDFLM�L]�SUHMãQMH�WRþNH� 

10.  podatki, ki dokazujejo, da 
QRYD�SRPRåQD�VQRY�QH�YSOLYD�
na specifikacije in metode 
SUHVNXãDQMD� NRQþnega 
izdelka 
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5. sprememba sistema bar-
vanja izdelka (dodatek, 
odvzem ali zamenjava barvil) 

− IXQNFLRQDOQH� ]QDþLOQRVWL�
ostanejo enake; pri trdnih 
farmacevtskih oblikah ni 
spremembe v profilu hitrosti 
raztapljanja; 

− manjše prilagoditve sestave z 
namenom ohranitve mase je 
WUHED� QDUHGLWL� V� SRPRåQR�
VQRYMR�� NL� MH� MH� QDMYHþ� Y�
izdelku 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIA, IIB, IIC, 
II (�� NL� YNOMXþXMHMR� PHWRGR�
istovetenja novega barvila; 

2. revidiran SPC, navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine 
�þH�MH�SRWUHEQR�� 

3. izjava, da so podatki iz 
stabilitetne študije ene 
SLORWQLK� VHULMH� NRQþQHJD�
izdelka v pospešenih in 
normalnih pogojih v trajanju 
najmanj treh mesecev na 
voljo pri predlagatelju in da so 
študije narejene v skladu z 
QDþHOL� VRGREQHJD�
znanstvenega pristopa k 
izvajanju stabilitetnih študij; 

4. izjava, da bodo ustrezne sta-
ELOLWHWQH� ãWXGLMH� GRNRQþDQH��
Podatke iz stabilitetne študije 
MH� WUHED� SUHGORåLWL� OH� Y� SUL-
PHUX��þH�UH]XOWDWL�ãWXGLMH�QLVR�
skladni s specifikacijami (sku-
paj s predlaganimi ukrepi); 

5. izjava, da niso bile spre-
PHQMHQH� VSHFLILNDFLMH� NRQþ-
neJD� L]GHOND� ]D� VSURãþDQMH�
serij in specifikacije, ki jim 
mora izdelek ustrezati ob 
koncu roka uporabe (razen 
izgleda) 

6.  sprememba sistema tvorbe 
okusa (dodatek, odvzem ali 
zamenjava snovi za iz-
boljšanje okusa) 

− manjše prilagoditve sestave z 
namenom ohranitve mase je 
WUHED� QDUHGLWL� V� SRPRåQR�
VQRYMR�� NL� MH� MH� QDMYHþ� Y�
izdelku 

1. dopolnilo ustreznih delov do-
kumentacije IIA, IIB, IIC, IIE; 

2. del IIC mora vsebovati 
podrobne podatke o kako-
vostni sestavi snovi za 
izboljšanje okusa in vse njene 
nove specifikacije. V primeru, 
da podatke o snovi za 
L]EROMãDQMH� RNXVD� SUHGORåL�
dobavitelj snovi za izboljšanje 
okusa, morajo biti ti podatki 
SUHGORåHQL� 9856�� SUHGHQ� VH�
postopek spremembe lahko 
]DþQH�� ,PH� GREDYLWHOMD� LQ�
GDWXP�SUHGORåLWYH�SRGDWkov o 
snovi za izboljšanje okusa 
morata biti navedena v vlogi; 

3. revidiran SPC, navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine 
�þH�MH�SRWUHEQR�� 
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4. izjava, da niso bile spre-
PHQMHQH� VSHFLILNDFLMH� NRQþ-
neJD� L]GHOND� ]D� VSURãþDQMH�
serij in specifikacije, ki jim 
mora izdelek ustrezati ob 
koncu roka uporabe (razen 
okusa) 

5. izjava, da so podatki iz 
stabilitetne študije ene pilot-
QLK�VHULMH�NRQþQHJD� L]GHOND�Y�
pospešenih in normalnih 
pogojih v trajanju najmanj 
treh mesecev na voljo pri 
predlagatelju in da so študije 
narejeQH� Y� VNODGX� ]� QDþHOL�
sodobnega znanstvenega 
pristopa k izvajanju 
stabilitetnih študij; 

6. izjava, da bodo ustrezne 
stabilitetne študije dokonþD-
ne. Podatke iz stabilitetne 
ãWXGLMH� MH� WUHED�SUHGORåLWL� OH�Y�
SULPHUX�� þH� UH]XOWDWL� ãWXGLMH�
niso skladni s specifikacijami 
(skupaj s predlaganimi 
ukrepi); 

7. sprememba mase obloge 
tablet ali mase praznih kapsul 

− ni spremembe v hitrosti 
UD]WDSOMDQMD�XþLQNRYLQH 

1. dodatek k ustreznim delom 
dokumentacije IIA, IIB, IIE; 

2. primerjalni podatki o profilu 
hitrosti raztapljanja zdravila z 
novo in staro sestavo za 
najmanj eno  pilotno/ 
proizvodno (za izdelke s 
SULUHMHQLP� VSURãþDQMHP� ]�
uporabo in vitro podatkov 
primerjanih z in vivo podatki); 

3. utemeljitev, zakaj ni predlo-
åHQD� QRYD� ELRHNYLYDOHQþQD�
študija, narejena v skladu z 
QDþHOL� VRGobnega znanstve-
nega pristopa k izvajanju 
ELRHNYLYDOHQþQLK�ãWXGLM� 

4. izjava, da niso bile 
spremenjene specifikacije 
NRQþQHJD� L]GHOND� ]D� VSUR-
ãþDQMH�VHULM�LQ�VSHFLILNDFLMH��NL�
jim mora izdelek ustrezati ob 
koncu roka uporabe (razen 
SRYSUHþQH�PDVH�L]GHOND� 
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8. sprememba kakovostne 
VHVWDYH�VWLþQH�RYRMQLQH 

− predlagani material, iz 
NDWHUHJD� MH� L]GHODQD� VWLþQD�
ovojnina, mora biti glede 
pomemebnih lastnosti naj-
PDQM� HQDNRYUHGHQ� åH� RGR-
brenemu materialu; 

− sprememba se ne nanaša na 
sterilne izdelke 

1. dodatek k ustreznim delom 
dokumentacije IIA, IIC; 

2. XWHPHOMLWHY� XSUDYLþHQRVWL�
VSUHPHPEH� VWLþQH� RYRMQLQH��
podprta z ustreznimi znan-
stvenimi študijami za novo 
ovojnino; 

3. ]D� SROWUGQH� LQ� WHNRþH�
farmacevtske oblike mora biti 
dokazano, da ne prihaja do 
medsebojnega delovanja 
med zdravLORP� LQ� VWLþQR�
ovojnino (npr. odsotnost 
prehoda sestavin predla-
ganega materiala v zdravilo 
in odsotnost prehoda oz. 
izgube sestavin zdravila v ali 
skozi ovojnino); 

4. podatki o validaciji za vse 
nove analizne metode, ki se 
uporabljajo pri preskušanju 
ovojnine; 

5. izjava, da so podatki iz 
stabilitetne študije dveh 
SLORWQLK� VHULM� NRQþQHJD�
izdelka v pospešenih in 
normalnih pogojih v trajanju 
najmanj treh mesecev v 
primerjavi s podatki prejšnje 
ovojnine na voljo pri 
predlagatelju in da so 
QDUHMHQL� Y� VNODGX� ]� QDþHOL�
sodobnega znanstvenega 
pristopa k izvajanju sta-
bilitetnih študij; 

6. izjava, da bodo ustrezne 
stabilitetne študije dokon-
þDQH�� 3RGDWNH� L]� VWDELOLWHWQH�
ãWXGLMH� MH� WUHED�SUHGORåLWL� OH�Y�
SULPHUX�� þH� UH]XOWDWL� ãWXGLMH�
niso skladni s specifikacijami 
(skupaj s predlaganimi ukre-
pi); 

7. izjava, da izdelek še vedno 
ustreza specifikacijam kon-
þQHJD� L]GHOND� ]D� VSURãþDQMH�
serij in specifikacijam, ki jim 
mora izdelek ustrezati ob 
koncu roka uporabe; 

8. revidiran SmPC, navodilo za 
XSRUDER�� QDþUWL� VWLþQH� RYRM-
QLQH�� NL� YNOMXþXMHMo predla-
JDQR� VSUHPHPER� �þH� MH�
potrebno) 
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9. opustitev indikacije − podana mora biti utemeljitev 
o varnosti nadaljnje uporabe 
zdravila, ki ne sme biti 
vprašljiva 

1. razlog za opustitev indikacije 
skupaj z izjavo, da opustitev 
indikacije ne zadeva varnosti 
zdravila; 

2. revidiran SmPC, navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine 
�þH�MH�SRWUHEQR� 

3. izjava o tem, kdaj bo izdelek 
]�RSXãþHQR�LQGLNDFLMR�GDQ�QD�
trg 

10. opustitev poti uporabe 
zdravila 

− podana mora biti utemeljitev 
o varnosti nadaljnje uporabe 
zdravila, ki ne sme biti 
vprašljiva 

1. razlog za opustitev poti 
uporabe skupaj z izjavo, da 
opustitev poti uporabe ne 
zadeva varnosti zdravila; 

2. revidiran SmPC, navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine 
�þH�MH�SRWUHEQR� 

3. izjava o tem, kdaj bo izdelek 
]� RSXãþHQR� SRWMR� XSRUDEH�
dan na trg 

11. dodatek ali zamenjava 
RGPHUQHJD� SULSRPRþND� ]D�
peroralne in druge farma-
cevtske oblike 

− YHOLNRVW� LQ� QDWDQþQRVW�
predlaganega odmernega 
SULSRPRþND� PRUD� XVWUH]DWL�
odobrenemu odmerjanju 

1. dodatek k ustreznim delom 
dokumentacije IIC; 

2. RSLV� SULSRPRþND� �YNOMXþQR� s 
podrobno skico); 

3. utemeljitev, da sta velikost in 
QDWDQþQRVW� SULSRPRþND�
ustrezna za odobreno 
odmerjanje; 

4. revidiran SmPC, navodilo za 
XSRUDER��þH�MH�SRWUHEQR�� 

5. opis sestave materiala, iz 
NDWHUHJD� MH� SULSRPRþHN�
narejen. Material mora 
XVWUH]DWL� 3K�� (XU��� þH� je 
potrebno; 

6. podatki o kompatibilnosti 
PDWHULDOD� SULSRPRþND� LQ�
]GUDYLOD��þH�MH�SRWUHEQR� 

7. referenca o CE oznaki za 
SULSRPRþHN 

12. zamenjava izdelovalca 
XþLQNRYLQH 

− specifikacije, sintezna pot in 
postopki kontrole kakovosti 
VR� HQDNL� åH� RGREUHQLP� DOL�
certifikat ustreznosti Ph. Eur. 

1. analizni  podatki za najmanj 
dve seriji (najmanj v velikosti 
pilotne serije); 

2. izjava imetnika dovoljenja za 
promet, da so sintezna pot, 
postopki kontrole kakovosti in 
VSHFLILNDFLMH� HQDNH� åH�
odobrenim ali certifikat 
ustreznosti Ph. Eur., ki se 
QDQDãD� QD� WH� XþLQNRYLQH� DOL�
novi DMF; 

Enaka dokumentacija je 
SRWUHEQD�WXGL��þH�VH�VSUHPHPEH�
nanašajo na novo proizvodno 
enoto istega izdelovalca. 
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13. sprememba imena 
L]GHORYDOFD�XþLQNRYLQH 

− izdelovalec ostane isti 1. izjava o tem, kdaj 
sprememba stopi v veljavo 

14. zamenjava dobavitelja 
vmesne spojine (interme-
diata), ki se uporablja pri 
L]GHODYL�XþLQNRYLQH 

− specifikacije, sintezna pot in 
postopki kontrole kakovosti 
VR�HQDNL�åH�RGREUHQLP 

1. analizni podatki za najmanj 
dve seriji (najmanj v velikosti 
pilotne serije); 

2. izjava imetnika dovoljenja za 
promet, da so sintezna pot, 
postopki kontrole kakovosti in 
VSHFLILNDFLMH�åH�RGREUHQLP� 

Enaka dokumentacija je po-
WUHEQD� WXGL�� þH� VH� VSUHPHPEH�
nanašajo na novo proizvodno 
enoto istega dobavitelja 
(izdelovalca). 

15. manjše spremembe v 
SRVWRSNX�L]GHODYH�XþLQNRYLQH 

− morebitne spremembe 
specifikacij morajo zagotoviti 
najmanj enako kakovost 
XþLQNRYLQH� 

− ni sprememb fizikalnih las-
tnosti; 

− QL� QRYLK� QHþLVWRW� DOL� VSUH-
PHPE� VWRSQMH� QHþLVWRW�� NL� EL�
zahtevale nadaljnjo opre-
delitev v študijah o varnosti 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ALI 
− DOWHUQDWLYQL� SRJRM�� þH� MH�

SUHGORåHQ� FHUWLILNDW� XVWUH]-
nosti Ph. Eur. 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIC, ki vklju-
þXMH� GLUHNWQR� SULPHUMDYR�
dosedanjega in novega 
postopka izdelave; 

2. analizni podatki za najmanj 
dve seriji (najmanj velikosti 
pilotne serije); 

3. dokazilo, da so katerekoli 
SRWHQFLDOQR� QRYH� QHþLVWRWH�
dokazljive v sprejemljivih 
majah detekcije; izjava, da 
niso bile uvedene nobene 
QRYH� QHþLVWRWH� DOL� GD� QL�
SRYHþDQMD�VWRSQMH�QHþLVWRW��NL�
bi zahtevale nadaljnje študije 
o varnosti; 

4. podatki o validaciji vseh novih 
DQDOL]QLK� PHWRG� �þH� MH�
potrebno) - glej tudi 
spremembo št. 30; 

5. izjava, da se specifikacije 
XþLQNRYLQH� QLVR� VSUHPHQLOH�
(glej tudi spremembo št. 18) 
ali - v primeru, da so 
specifikacije spremenjene, 
PRUDMR� ELWL� SUHGORåHQH� GR�
sedaj veljavne in novo 
predlagane specifikacije - z 
medsebojno primerjavo, kjer 
MH�WR�PRJRþH� 

6. NRSLMD� åH� RGREUHQLK� VSHFL-
ILNDFLM�XþLQNRYLQH� 

ALI 
certifikat ustreznosti Ph. Eur. 
VNOLFXMRþ� VH� QD� VSUHPHPEH� Y�
proizvodnji (þH� VH� .RPLVLMD� ]D�
Ph. Eur. s tem strinja) 

16. spremembe specifikacij 
vhodnih snovi ali vmesnih 
spojin (intermadiatov), ki se 
XSRUDEOMDMR� SUL� L]GHODYL� XþLQ-
kovine 

− specifikacije morajo biti 
poostrene ali pa morajo biti 
dodani novi preskusi in meje 
sprejemljivosti 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIC; 

2. podatki o validaciji vseh novih 
DQDOL]QLK� PHWRG�� þH� MH�
potrebno 
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17. sprememba velikosti serije 
XþLQNRYLQH 

− s podatki o seriji je potrebno 
dokazati, da spremembe ne 
vplivajo na konsistentnost 
izdelave ali na fizikalne 
lastnosti 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIC; 

2. primerjalni podatki najmanj 
ene serije, ki je narejena tako 
v do sedaj odobreni kot v 
novo predlagani velikosti (v 
obliki primerjalne tabele). 
Podatki o naslednjih dveh 
proizvodnji serijah morajo biti 
SUHGORåHQL� QD� ]DKWHYR�� ýH�
podatki niso skladni s 
specifikacijami, je treba o tem 
obvestiti VURS (skupaj s 
predlaganimi ukrepi); 

3. izjava, da se specifikacije 
XþLQNRYLQH�QLVR�VSUHPHQLOH� 

4. NRSLMD� åH� RGREUHQLK� VSHFL-
ILNDFLM�XþLQNRYLQH� 

5. dokazilo, da so vse dodatne 
SRWHQFLDOQH� QHþLVWRWH�
zaznavne v sprejemljivi enoti 
detekcije 

18. spremembe specifikacij 
XþLQNRYLQH 

− specifikacije morajo biti 
poostrene ali pa morajo biti 
dodani novi preskusi in meje 
sprejemljivosti 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIC; 

2. podatki o validaciji vseh novih 
DQDOL]QLK� PHWRG�� þH� MH�
potrebno (glej tudi 
spremembo št. 30); 

3. podatki o primerjavi profila 
KLWURVWL� UD]WDSOMDQMD�NRQþQHJD�
izdelka, ki vsebuje tako 
XþLQNRYLQR� ]� GR� VHGDM�
odobrenimi kot novo pred-
laganimi specifikacijami, na 
QDMPDQ�HQL�SLORWQL�VHULML��þH�MH�
potrebno; 

4. primerjalni analizni podatki 
najmanj dveh pilotnih/proiz-
vodnih serij, ki pokrivajo vse 
preskuse v zvezi s 
specifikacijami; 

5. SULPHUMDYD� QRYLK� LQ� åH�
RGREUHQLK�VSHFLILNDFLM�XþLQNR-
vine 

19. manjše spremembe v 
izdelavi zdravila 

− morebitne spremembe speci-
fikacij morajo zagotoviti 
najmanj enako kakovost 
zdravila; 

− novo predlagani postopek 
PRUD� YRGLWL� GR� LGHQWLþQHJD�
izdelka glede kakovosti, 
YDUQRVWL�LQ�XþLQNRYLWRVWL 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIB, ki vsebuje: 

− ]D�SROWUGQH�LQ�WHNRþH�L]GHONH��
NL� YVHEXMHMR� XþLQNRYLQR� Y�
neraztopljeni obliki, ustrezno 
validacijo spremembe, ki 
YNOMXþXMH� PLNURVNRSVNR� VOLNR�
delcev za vidne spremembe v 
velikosti porazdelitve in 
morfologiji; 
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− za trdne izdelke primerjalne 
podatke o profilu hitrosti 
raztapljanja za eno repre-
zentativno proizvodno serijo 
in primerjalne podatke 
zadnjih treh serij iz 
predhodnega postopka. 
Podatki o naslednjih dveh 
proizvodnih serijah morajo biti 
SUHGORåHQL� QD� ]DKWHYR�� ýH�
podatki niso skladni s 
specifikacijami, je treba o tem 
obvestiti VURS (skupaj s 
predlaganimi ukrepi); 

2. izjava, da niso bile 
spremenjene specifikacije 
NRQþQHJD� L]GHOND� ]D�
VSURãþDQMH� VHULM� LQ� VSHFL-
fikacije, ki jim mora izdelek 
ustrezati ob koncu roka 
uporabe; v nasprotnem pri-
meru je treba priORåLWL�
SULPHUMDYR� QRYLK� LQ� åH�
odobrenih specifikacij; 

3. utemeljitev, zakaj ni 
SUHGORåHQD� QRYD� ELRHNYL-
YDOHQþQD� ãWXGLMD�� QDUHMHQD� Y�
VNODGX� ]� QDþHOL� VRGREQHJD�
znanstvenega pristopa k 
L]YDMDQMX� ELRHNYLYDOHQþQLK�
študij; 

4. NRSLMD� åH� RGREUHQLK� VSHFLIL-
NDFLM� NRQþQHJD izdelka za 
VSURãþDQMH� VHULM� LQ� VSHFLIL-
kacij, ki jim mora izdelek 
ustrezati ob koncu roka 
uporabe; 

5. v primeru spremenjenega 
postopka sterilizacije je treba 
SUHGORåLWL�XWHPHOMLWHY� LQ�GRND]�
o validaciji novega postopka   

20. sprememba medfazne 
kontrole 

− specifikacije morajo biti 
poostrene ali pa morajo biti 
dodani novi preskusi in meje 
sprejemljivosti 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIB; 

2. za nove analizne metode 
PRUDMR�ELWL�SUHGORåHQL�SRGDWNL�
R�YDOLGDFLML��þH�MH�SRWUHEQR 



Stran 230 / Št. 3 / 15. 1. 2002 Uradni list  Republike Slovenije 
 
 

21. sprememba velikosti serije 
NRQþQHJD�L]GHOND 

− sprememba ne vpliva na 
konsistentnost izdelave 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIB; 

2. primerjalni podatki najmanj 
ene serije, ki je narejena tako 
v do sedaj odobreni kot v 
novo predlagani velikosti (v 
obliki primerjalne tabele). 
Podatki o naslednjih dveh 
proizvodnih serijah morajo biti 
SUHGORåHQL� QD� ]DKWHYR�� ýH�
podatki niso skladni s 
specifikacijami, je treba o tem 
obvestiti VURS (skupaj s 
predlaganimi ukrepi); 

3. izjava, da niso bile 
spremenjene specifikacije 
NRQþQHJD� L]GHOND� ]D� VSURã-
þDQMH� VHULM� LQ� VSHFLILNDFLMH�� NL�
jim mora izdelek ustrezati ob 
koncu roka uporabe; 

4. NRSLMD� åH� RGREUHQLK� VSHFL-
ILNDFLM� NRQþQHJD� L]GHOND� ]D�
VSURãþDQMH� VHULM� LQ� VSHFL-
fikacij, ki jim mora izdelek 
ustrezati ob koncu roka 
uporabe 

22. spremembe specifikacij 
zdravila 

− specifikacije morajo biti 
poostrene ali pa morajo biti 
dodani novi preskusi in meje 
sprejemljivosti 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIE; 

2. za nove analizne metode 
PRUDMR�ELWL�SUHGORåHQL�SRGDWNL�
o validaciji; 

3. podatki o primerjavi profila 
hitrosti� UD]WDSOMDQMD�� þH� MH�
potrebno; 

4. primerjalni analizni podatki 
najmanj dveh proizvodnih 
serij, ki pokrivajo vse pres-
kuse v zvezi s specifikacijami; 

5. SULPHUMDOQL� VH]QDP� åH�
odobrenih in novo predla-
JDQLK� VSHFLILNDFLM� NRQþQHJD�
L]GHOND�]D�VSURãþDQMH�VHULM�WHU�
åH� odobrenih in novo 
predlaganih specifikacij, ki jim 
mora izdelek ustrezati ob 
koncu roka uporabe 
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23. spremenjena sinteza/ 
izplen nefarmakopejskih po-
PRåQLK� VQRYL�� RSLVDQLK� Y�
SUYRWQR� SUHGORåHQL� GRNXPHQ-
taciji 

− morebitne spremembe 
specifikacij morajo zagotoviti 
najmanj enako kakovost 
SRPRåQLK�VQRYL� 

− QL� QRYLK� QHþLVWRW� DOL�
VSUHPHPE� Y� VWRSQML� QHþLVWRW��
ki bi zahtevale nadaljnjo 
opredelitev v študijah o 
varnosti; 

− ni sprememb fizikalno-
NHPLþQLK�ODVWQRVWL� 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIC, ki vsebuje 
ustrezne podatke o validaciji; 

2. primerjalni podatki o analizi 
najmanj dveh serij; 

3. izjava, da se specifikacije 
SRPRåQLK� VQRYL� QLVR�
spremenile ali, v primeru, da 
so specifikacije spremenjene, 
PRUDMR� ELWL� SUHGORåHQH� GR�
sedaj veljavne in novo 
predlagane specifikacije 
(medsebojna primerjava, kjer 
MH�PRJRþH�� 

4. izjava, da niso nastale nove 
QHþLVWRWH� DOL� GD� QL� SRYHþDQH�
VWRSQMH� QHþLVWRW�� NL� EL�
zahtevale nadaljnje študije o 
varnosti 

24. spremembe specifikacij 
SRPRåQLK� VQRYL� ]GUDYLOD�
(izjema so adjuvansi za 
imunološka zdravila) 

− specifikacije morajo biti 
poostrene ali pa morajo biti 
dodani novi preskusi in meje 
sprejemljivosti 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIC; 

2. podatki o validaciji za vse 
nove analizne metode (glej 
tudi spremembo št. 34); 

3. primerjalni podatki profilov 
KLWURVWL� UD]WDSOMDQMD�NRQþQHJD�
izdelka za najmanj eno 
SLORWQR�SURL]YRGQR� VHULMR�� þH�
je primerno; 

4. utemeljitev, zakaj ni pred-
ORåHQD� QRYD� ELRHNYLYDOHQþQD�
študija, narejena v skladu z 
QDþHOL� VRGREQHJD� ]QDQ-
stvenega pristopa k izvajanju 
ELRHNYLYDOHQþQLK�ãWXdij; 

5. primerjalni analizni podatki 
najmanj dveh pilotnih/ 
SURL]YRGQLK� VHULM� NRQþQHJD�
izdelka, ki pokrivajo vse 
preskuse v zvezi s 
specifikacijami; 

6. primerjava starih in novih 
VSHFLILNDFLM�]D�SRPRåQH�VQRYL 
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25. podaljšanje odobrenega 
roka uporabe zdravila 

− stabilitetne študije so bile 
izvedene v skladu s 
protokolom, ki je bil odobren 
v dovoljenju za promet z 
zdravilom. Študije morajo 
pokazati, da so odobrene 
specifikacije, ki jim mora 
izdelek ustrezati ob koncu 
roka uporabe, še vedno 
ustrezne; 

− rok uporabe ni daljši od pet 
let 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIF, ki mora 
vsebovati rezultate ustrezne 
stabilitetne študije (tabe-
ODULþQD� REOLND�� L]GHOND� Y�
odobrenem materialu za 
ovojnino. Študija mora biti 
QDUHMHQD� Y� VNODGX� ]� QDþHOL�
sodobnega znanstvenega 
pristopa k izvajanju stabi-
ltetnih študij; 

2. izjava, da so bile dodatne 
stabilitetne študije izvedene v 
skladu s protokolom, ki je bil 
odobren v dovoljenju za 
promet in da so odobrene 
specifikacije, ki jim mora 
izdelek ustrezati ob koncu 
roka uporabe, še vedno 
ustrezne; 

3. izjava, v kateri se predlagatelj 
obvezuje, da bo ustrezne 
študije podaljšalj tako, da bo 
z njimi pokril nov rok 
uporabe. Podatke iz 
stabilitetne študije je treba 
SUHGORåLWL� OH� Y� SULPHUX�� þH�
rezultati študije niso skladni s 
specifikacijami (skupaj s 
predlaganimi ukrepi); 

4. revidiran SmPC, navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine, ki 
YNOMXþXMHMR� SUHGODJDQR� VSUH-
PHPER��þH�MH�SRtrebno); 

5. izjava, da se specifikacije, ki 
jim mora izdelek ustrezati ob 
koncu roka uporabe niso 
spremenile in da izdelek še 
vedno ustreza tem specifi-
kacijam; 

6. NRSLMD� åH� RGREUHQLK� VSHFLIL-
kacij, ki jim mora izdelek 
ustrezati ob koncu roka 
uporabe 

26. podaljšanje roka uporabe 
DOL� þDVD� GR� SRQRYQHJD�
SUHVNXãDQMD�XþLQNRYLQH 

− stabilitetne študije so bile 
izvedene v skladu s 
protokolom, ki je bil odobren 
v dovoljenju za promet z 
zdravilom. Študije morajo 
pokazati, da so odobrene 
specifikacije, ki jim mora 
izdelek ustrezati ob koncu 
roka uporabe, še vedno 
ustrezne 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIF, ki mora 
vsebovati rezultate ustrezne 
stabilitetne študije (tabela-
ULþQD� REOLND�� XþLQNRYLQH� Y�
odobrenem materialu za 
ovojnino. Študija mora biti 
narejena v skladu ]� QDþHOL�
sodobnega znanstvenega 
pristopa k izvajanju stabi-
litetnih študij; 
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2. izjava, da so bile dodatne 
stabilitetne študije izvedene v 
skladu s protokolom, ki je bil 
odobren v dovoljenju za 
promet in da so odobrene 
specifikacije, ki jim mora 
XþLQNRYLQD�Xstrezati ob koncu 
roka uporabe, še vedno 
ustrezne; 

3. izjava, v kateri se predlagatelj 
obvezuje, da bo ustrezne 
študije podaljšal tako, da bo z 
njimi pokril nov rok uporabe. 
Podatke iz stabilitetne študije 
MH� WUHED� SUHGORåLWL� OH� Y�
SULPHUX�� þH� UH]XOWDWL� ãWXGLMe 
niso skladni s specifikacijami 
(skupaj s predlaganimi 
ukrepi); 

4. izjava, da se specifikacije, ki 
MLP�PRUD�XþLQNRYLQD�XVWUH]DWL�
ob koncu roka uporabe niso 
spremenile; 

5. NRSLMD� åH� RGREUHQLK� VSHFLIL-
kacij ob koncu roka uporabe 

27. sprememba roka uporabe 
zdravila po prvem odpiranju 

− študije morajo pokazati, da so 
odobrene specifikacije, ki jim 
mora izdelek ustrezati ob 
koncu roka uporabe, še 
vedno ustrezne 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIF, ki mora 
vsebovati rezultate ustrezne 
stabilitetne študije izdelka v 
odobrenem materialu za 
ovojnino. Študija mora biti 
QDUHMHQD� Y� VNODGX� ]� QDþHOL�
sodobnega znanstvenega 
pristopa k izvajanju stabil-
tetnih študij; 

2. izjava, da dodatne stabilitetne 
študije (narejene na dveh 
serijah pilotne velikosti, ki 
pokrivata novo deklarirani rok 
uporabe po prvem odpiranju) 
NDåHMR�� GD� VR� RGREUHQH�
specifikacije, ki jim mora 
izdelek ustrezati ob koncu 
roka uporabe, še vedno 
ustrezne; 

3. izjava, da bodo ustrezne 
študije za potrditev roka 
uporabe izvedene na serijah 
proizvodne velikosti. Podatke 
MH� WUHED� SUHGORåLWL� OH� Y�
SULPHUX�� þH� UH]XOWDWL� ãWXGLMH�
niso skladni s specifikacijami 
(skupaj s predlaganimi 
ukrepi); 
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4. revidiran SmPC, navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine, ki 
YNOMXþXMHMR� SUHGODJDQR� VSUH-
PHPER��þH�MH�SRWUHEQR�� 

5. izjava, da specifikacije 
izdelka po prvem odpiranju 
niso spremenjene in da jim 
izdelek še vedno ustreza; 

6. NRSLMD� åH� RGREUHQLK� VSHFLIL-
kacij, ki jim mora izdelek 
ustrezati ob koncu roka 
uporabe 

28. sprememba roka uporabe 
zdravila po rekonstituciji 
(pripravi za uporabo) 

− študije morajo pokazati, da so 
odobrene specifikacije, ki jim 
mora izdelek po rekonstituciji 
ustrezati, še vedno ustezne 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIF, ki mora 
vsebovati rezultate ustrezne 
stabilitetne študije izdelka v 
odobrenem materialu za 
ovojnino. Študija mora biti 
QDUHMHQD� Y� VNODGX� ]� QDþHOL�
sodobnega znanstvenega 
pristopa k izvajanju stabil-
tetnih študij. Kjer je primerno, 
PRUDMR� ELWL� YNOMXþHQL� WXGL�
rezultati ustreznega mikrobio-
loškega testiranja; 

2. izjava, da dodatne stabilitetne 
študije (narejene na dveh 
serijah pilotne velikosti, ki 
pokrivata novo deklarirani rok 
uporabe po rekonstituciji) 
NDåHMR�� GD� VR� RGREUHQH�
specifikacije, ki jim mora 
izdelek po rekonstituciji 
ustrezati ob koncu roka 
uporabe, še vedno ustrezne; 

3. izjava, da bodo stabilitetne 
študije za potrditev roka 
uporabe izvedene na serijah 
proizvodne velikosti. Podatke 
MH� WUHED� SUHGORåLWL� OH� Y�
SULPHUX�� þH� UH]XOWDWL� ãWXGLMH�
niso skladni s specifikacijami 
(skupaj s predlaganimi 
ukrepi); 

4. revidiran SmPC, navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine, ki 
vklMXþXMHMR� SUHGODJDQR� VSUH-
PHPER��þH�MH�SRWUHEQR�� 

5. izjava, da specifikacije 
izdelka po rekonstituciji niso 
spremenjene in da jim izdelek 
še vedno ustreza; 

6. NRSLMD� åH� RGREUHQLK� VSHFLIL-
kacij, ki jim mora izdelek 
ustrezati ob koncu roka 
uporabe 
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7. izjava, da dodatne študije ka-
åHMR�� GD� L]GHOHN� SR� UHNRQ-
stituciji še vedno ustreza 
odobrenim specifikacijam ob 
koncu roka uporabe 

29. spremembe pogojev 
shranjevanja 

− stabilitetne študije so bile 
izvedene v skladu s 
protokolom, ki je bil odobren 
v dovoljenju za promet z 
zdravilom, študije morajo 
pokazati, da so odobrene 
specifikacije, ki jim mora 
izdelek ustrezati ob koncu 
roka uporabe, še vedno 
ustrezne 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIF, ki mora 
vsebovati rezultate ustreznih 
stabilitetnih študij, narejenih v 
sklaGX� ]� QDþHOL� VRGREQHJD�
znanstvenega pristopa k 
izvajanju stabilitetnih študij; 

2. revidiran SmPC, navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine 
�þH�MH�SRWUHEQR���NL�YNOMXþXMHMR�
predlagano spremembo; 

3. izjava, da specifikacije izdel-
ka niso spremenjene in da jim 
izdelek še vedno ustreza; 

4. NRSLMD� åH� RGREUHQLK� VSHFL-
fikacij, ki jim mora izdelek 
ustrezati ob koncu roka 
uporabe; 

5. izjava, da so bile dodatne 
stabilitetne študije izvedene v 
skladu s protokolom, ki je bil 
odobren v dovoljenju za 
promet in da so odobrene 
specifikacije, ki jim mora 
izdelek ustrezati ob koncu 
roka uporabe, še vedno 
ustrezne 

30. spremembe v postopkih 
DQDOL]QHJD� SUHVNXãDQMD� XþLQ-
kovine 

− UH]XOWDWL� YDOLGDFLMH� NDåHMR�� GD�
so novi postopki analiznega 
preskušanja najmanj enako-
vredni prejšnjim 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIC, ki vklju-
þXMH� SRGDWNH� R� YDOLGDFLML� LQ�
SULPHUMDOQH� UH]XOWDWH� åH�
odobrenih in novih analiznih 
PHWRG��þH�MH�SRWUHEQR� 

2. izjava, da se specifikacije 
XþLQNRYLQH�QLVR�VSUHPHQLOH 

31. spremembe v postopkih 
analiznega preskušanja vhod-
nih snovi ali vmesnih spojin 
(intermediatov), ki se upora-
EOMDMR�SUL�L]GHODYL�XþLQNRYLQH 

− UH]XOWDWL� YDOLGDFLMH� NDåHMR�� GD�
so novi postopki analiznega 
preskušanja najmanj enako-
YUHGQL�åH�RGREUHQLP� 

− ni vplivov na specifikacije 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIC, ki vklju-
þXMHMR� SRGDWNH� R� YDOLGDFLML� LQ�
SULPHUMDOQH� UH]XOWDWH� åH� RGR-
brenih in novih analiznih 
PHWRG��þH�MH�SRWUHEQR� 

2. izjava, da se specifikacije 
vhodnih snovi ali vmesnih 
spojin (intermediatov) niso 
spremenile 

32. spremembe v postopkih 
analiznega preskušanja zdra-
vila 

− UH]XOWDWL� YDOLGDFLMH� NDåHMR�� GD�
so novi postopki analiznega 
preskušanja najmanj enako-
vredni prejšnjim; 

− morebitne spremembe speci-
fikacij morajo zagotoviti naj-
manj enako kakovost zdravila 

3. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIE in/ali IIF, ki 
YNOMXþXMHMR� SRGDWNH� R�
vbalidaciji in primerjalne 
UH]XOWDWH� åH� RGREUHQLK� LQ�
QRYLK� DQDOL]QLK� PHWRG�� þH� MH�
potrebno; 
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4. izjava, da se specifikacije 
NRQþQHJD�L]GHOND�]D�VSURãþD-
nje serij in specifikacije, ki jim 
mora izdelek ustrezati ob 
koncu roka uporabnosti, niso 
spremenile ali: v primeru, da 
so specifikacije spremenjene, 
PRUDMR� ELWL� SUHGORåHQH� GR�
sedaj veljavne in novo pred-
lagane specifikacije (medse-
bojna primerjava, kjer je mo-
goþH��– glej tudi spremembo 
št. 22; 

5. NRSLMD� åH� RGREUHQLK� VSHFi-
ILNDFLM� NRQþQHJD� L]GHOND� ]D�
VSURãþDQMH� VHULM� LQ� VSHFL-
fikacij, ki jim mora izdelek 
ustrezati ob koncu roka 
uporabe 

33. spremembe, ki sledijo 
novim farmakopejskim predpi-
som (v primeru, da se 
dovoljenje za promet nanaša 
na veljavno izdajo farmako-
peje, n L� SRWUHEQR� SUHGORåLWL�
VSUHPHPEH�� þH� VR� OH-te 
uvedene v roku 6 mesecev od 
]DþHWND� YHOMDYQRVWL� UHYLGLUDQH�
monografije) 

− sprememba je narejena 
L]NOMXþQR� ]� QDPHQRP�� GD� VH�
uveljavijo novi farmakopejski 
predpisi 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije II; 

2. XþLQNRYLQH�� þH� JUH� ]D�
spremembo specifikacij iz 
IDUPDNRSHMH�WXMH�GUåDYH��NL�QL�
þODQLFD�(8��DOL�]D�VSUHPHPER�
specifikacij izdelovalca, je 
WUHED� SUHGORåLWL� GRNXPHQWDci-
jo, v kateri je dokazana ustre-
znost novi monografiji iz Ph. 
Eur., FS ali nacionalne farma-
kopHMH�GUåDYH�þODQLFH�(8��7R�
se lahko navede npr. s: 

− primerjavo seznama potenci-
DOQLK� QHþLVWRW� ]� UD]YLGQLP�
sklicem na monografijo 

− SUHGORåLWYLMR�FHUWLILNDWD�XVWUH]-
nosti Ph. Eur. 

V primeru, da nove specifikacije 
XþLQNRYLQ� DOL� SRPRåQLK� VQRYL� Y�
Ph. Eur., FS ali v farmakopeji 
GUåDYH� þODQLFH� (8� YSOLYDMR� QD�
NDNRYRVW� NRQþQHJD� L]GHOND��
PRUDMR�ELWL�SUHGORåHQL�SULPHUMDOQL�
podatki analiz najmanj dveh 
proizvodnih serij, ki pokrivajo vse 
preskuse v zvezi s 
VSHFLILNDFLMDPL�� YNOMXþQR� V�
primerjalnim profilom hitrosti 
raztapljDQMD��þH�MH�SRWUHEQR� 
3. NRQþQL� L]GHONL�� Y� SURPHWX�

nove splošne monografije (za 
farmacevtsko obliko) ali v 
primeru nove splošne 
zahteve, je lahko ena vloga 
SUHGORåHQD� ]D� VH]QDP�
izdelkov, ki jih pokriva nova 
monografija/ zahteva, razen 
þH� QRYD� ]DKWHYD� ]DGHYD� ]a 
L]GHOHN�VSHFLILþQR�YDOLGDFLMR 
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34. spremembe v postopkih 
analiznega preskušanja nefar-
PDNRSHMVNLK�SRPRåQLK�VQRYL 

− UH]XOWDWL� YDOLGDFLMH� NDåHMR�� GD�
so novi postopki analiznega 
preskušanja najmanj enako-
YUHGQL�åH�RGREUHQLP 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIC, ki 
YNOMXþXMH�SRGDWNH�R�YDOLGDFLML��
primerjalni podatki o validaciji 
åH� RGREUHQH� LQ� QRYR�
predlagane metode; 

2. izjava, da se specifikacije 
SRPRåQLK� VQRYL� QLVR� VSUH-
menile 

35. spremembe v postopkih 
DQDOL]QHJD�SUHVNXãDQMD�VWLþQH�
ovojnine 

− rezultati valLGDFLMH� NDåHMR�� GD�
so novi postopki analiznega 
preskušanja najmanj enako-
YUHGQL�åH�RGREUHQLP 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIC, ki 
YNOMXþXMH�SRGDWNH�R�YDOLGDFLML��
primerjalni podatki o validaciji 
åH� RGREUHQH� LQ� QRYR�
SUHGODJDQH� PHWRGH�� þH� MH�
potrebno; 

2. izjava, da se specifikacije 
VWLþQH� RYRMQLQH� QLVR� VSUH-
menile 

36. spremembe v postopkih 
analiznega preskušanja do-
GDWQH� RSUHPH� �SULSRPRþNL� ]D�
aplikacijo zdravila) 

− UH]XOWDWL� YDOLGDFLMH� NDåHMR�� GD�
so novi postopki analiznega 
preskušanja najmanj enako-
vrHGQL�åH�RGREUHQLP 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIC, ki vklju-
þXMH� SRGDWNH� R� YDOLGDFLML��
primerjalni podatki o validaciji 
åH� RGREUHQH� LQ� QRYR�
SUHGODJDQH� PHWRGH�� þH� MH�
potrebno; 

2. referenca o CE oznaki za 
SULSRPRþHN��þH�MH�SRWUHEQR� 

3. izjava, da se specifikacije 
SULSRPRþND�]D�DSOLNDFLMR�QLVR�
spremenile 

37. sprememba velikosti 
pakiranja 

− ni vpliva na specifikacijo 
zdravila, novo pakiranje je 
VNODGQR� ]� UHåLPRP� RGPHU-
janja in trajanjem uporabe, 
kot je odobreno v SPC; 

− sprememba se ne nanaša na 
parenteralne pripravke; 

− material ovojnine ostane 
enak 

1. izjava, da ni vpliva na 
specifikacije zdravila; 

2. utemeljitev, da je novo 
SDNLUDQMH� VNODGQR� ]� UHåLPRP�
odmerjanja in trajanjem 
uporabe/zdravljenja, kot je 
odobreno v SmPC; 

3. revidiran SmPC, navodilo za 
uporabo, osnutek ovojnine, ki 
YNOMXþXMHMR� SUHGODJDQR� VSUH-
membo; 

4. izjava, da se sestava 
ovojnine in zapirala ni 
spremenila in v primeru 
plastike zagotovilo, da je 
debelina stene polimera 
QDMPDQM� WDND�� NRW� SUL� åH�
odobrenem pakiranju; 

5. izjava, da bodo stabilitetne 
študije izvedene pri izdelkih, 
pri katerih bi bili stabilitetni 
parametri lahko spremenjeni. 
V primeru rezultatov stabili-
tetne študije, ki ne ustrezajo 
specifikacijam, je treba o tem 
obvestiti VURS (skupaj s 
predlaganimi ukrepi) 
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38. sprememba oblike ovoj-
nine 

− ni spremembe kakovosti in 
stabilnosti izdelka v ovojnini; 

− ni sprememb v interakcijah 
med ovojnino in izdelkom; 

− sprememba ne zadeva 
temeljne sestavine materiala 
za ovojnino, ki bi vplivala na 
transport ali uporabo izdelka 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije I,&����YNOMXþQR�
s podrobno skico prejšnje in 
QRYH�REOLNH��þH�MH�SRWUHEQR� 

2. izjava, da se specifikacije 
ovojnine niso spremenile 
(razen oblike); 

3. izjava, da niso bile 
spremenjene specifikacije 
NRQþQHJD� L]GHOND� ]D� VSURã-
þDQMH� VHULM� LQ� VSHFLILNDFLMH�� NL�
jim mora izdelek ustrezati ob 
koncu roka uporabe 

39. spremembe oznak na 
tabletah in kapsulah ter s tem 
povezane spremembe barvil 
]D�R]QDþHYDQMH�L]GHOND 

− QRYH� R]QDNH� QH� SRY]URþDMR�
]PHGH�LQ�PRåQH�]DPHQMDYH�]�
REVWRMHþLPL� WDEOHWDPL� LQ�
kapsulami 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIA, IIB, IIC, 
,,(��YNOMXþQR�V�SRGUREQR�VNLFR�
DOL� RSLVRP� äH� RGREUHQH� LQ�
nove oznake; 

2. izjava, da niso bile 
spremenjene specifikacije 
NRQþQHJD� L]GHOND� ]D� VSURã-
þDQMH� VHULM� LQ� VSHFLILNDFLMH�� NL�
jim mora izdelek ustrezati ob 
koncu roka uporabe (razen 
videza); 

3. UHYLGLUDQ� 6P3&� �þH� MH�
potrebno), navodilo za 
uporabo in osnutek ovojnine, 
NL� YNOMXþXMHMR� SUHGODJDQR�
spremembo 

40. sprememba dimenzij 
WDEOHW�� NDSVXO�� VYHþN� LQ�
vaginatorijev (ta sprememba 
QH� YNOMXþXMH� VSUHPHPE� NROL-
þLQVNH� VHVWDYH� LQ� SRYSUHþne 
mase) 

− ni sprememb v profilu hitrosti 
raztapljanja 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije IIB in IIE, 
YNOMXþQR�V�SRGUREQLP�RSLVRP�
åH� RGREUHQLK� LQ� QRYLK�
dimenzij; 

2. podatki o primerjavi hitrosti 
UD]WDSOMDQMD� L]GHONRY� ]� åH�
odobrenimi in novimi 
dimenzijami za najmanj eno 
pilotno/proizvodno serijo; 

3. izjava, da niso bile spre-
PHQMHQH� VSHFLILNDFLMH� NRQþ-
QHJD� L]GHOND� ]D� VSURãþDQMH�
serij in specifikacije, ki jim 
mora izdelek ustrezati ob 
koncu roka uporabe (razen 
dimenzij); 

4. UHYLGLUDQ� 6P3&� �þH� MH�
potrebno), navodilo za 
uporabo in osnutek ovojnine, 
NL� YNOMXþXMHMR� SUHGODJDQR�
spremembo; 
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41. sprememba v postopku 
izdelave neproteinske kom-
ponente zaradi uvedbe 
biotehnološkega koraka 

− sprememba postopka izde-
lave sestavin, ki ustrezajo 
monografijam Ph. Eur. in 
so verificirane v smislu 
certifikata o ustreznosti Ph. 
Eur. 

− sprememba postopka izde-
lave sestavin, ki zahtevajo 
nove analizne postopke za 
QHþLVWRWH 

 
 
 
 
− specifikacije in fizikalno-

NHPLþQH� ODVWQRVWL� LQ� YVH�
]QDþLOQRVWL�VHVWDYLQH�RVWDQHMR�
enake 

 
 
− specifikacije in fizikalno-

kePLþQH� ODVWQRVWL� LQ� YVH�
]QDþLOQRVWL�VHVWDYLQH�RVWDQHMR� 

 
 
 
 
− certifikat ustreznosti Ph. Eur. 

s sklicem na uvedeni 
biotehnološki korak 

 
 
 
− certifikat ustreznosti Ph. Eur. 

s sklicem na uvedeni 
biotehnološki korak in opisom 
GRGDWQLK�WHVWRY�]D�QHþLVWRWH 

 
Pri vseh spremembah, ki zadevajo spremembo II dela dokumentacije, mora 
SUHGODJDWHOM�SUHGORåLWL� WXGL�SRWUGLOR��GD�VR�GYRMQLN�XVWUH]QHJD�GHOD�GRNXPHQWDFLMH� WHU�
Y]RUFL� �þH� MH� SRWUHEQR�� SUHGORåHQL� XUDGQHPX� ODERUDWRULMX� ]D� DQDOL]QR� SUHVNXãDQMH�
zdravil za uporabo v veterinarski medicini. 
 
Okrajšave pomenijo: 
− SmPC -�SRY]HWHN�JODYQLK�]QDþLOQRVWL�]GUDYLOD 
− Ph. Eur. - Evropska farmakopeja 
− FS - Formularium Slovenicum - Slovenski dodatek k evropski farmakopeji 
− DMF -� GRND]LOR� R� SRGUREQRVWLK� L]GHODYH� XþLQNRYLQ� DOL� GRND]LOR� R� GRVedanjih 

L]NXãQMDK�WHU�DQDOL]DK��NL�]DJRWDYOMDMR�XVWUH]QR�NDNRYRVW�XþLQNRYLQH 
  


