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PRILOGA 5 
 

SPREMEMBE, KI ZAHTEVAJO NOVO VLOGO ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA 
3520(7��Y�NDWHULK�VH�SUHGODJDWHOM�ODKNR�GHOQR�VNOLFXMH�QD�åH�RGGDQR�

dokumentacijo) 
 
 
 
sprememba  pogoj/pripomba popolna dokumentacija 
A) spremembe, ki se nanašajo 
QD�XþLQNRYLQR�H� 

  

GRGDWHN�HQH�DOL�YHþ�XþLQNRYLQ��
YNOMXþQR�DQWLJHQVNH�VHVWDYLQH�
imunoloških zdravil 

- ]�GRGDQR�XþLQNRYLQR��Y�REOLNL�
lastniškega zdravila) še ni 
bilo pridobljeno dovoljenje za 
promet 

popolna dokumentacija 

 - ]�GRGDQR�XþLQNRYLQR��Y�REOLNL�
ODVWQLãNHJD� ]GUDYLOD�� MH� åH�
bilo pridobljeno dovoljenje za 
promet 

1. I., II., III. in IV. del 
dokumentacije razen po-
datkov, ki se nanašajo na 
SRVDPH]QH� XþLQNRYLQH� LQ� NL�
VR� ELOH� åH� SUHGORåHQH� Y�
postopku za pridobitev 
dovoljenja za promet z 
zdravilom z zadevno 
XþLQNRYLQR 

RSXVWLWHY� HQH� DOL� YHþ�
XþLQNRYLQ�� YNOMXþQR� DQWL-
genske sestavine imunoloških 
zdravil 

-  1. I., II., III. in IV. del 
dokumentacije razen po-
datkov, ki se nanašajo na 
SRVDPH]QH� XþLQNRYLQH� LQ� NL�
VR� ELOH� åH� SUHGORåHQH� Y�
postopku za pridobitev 
dovoljenja za promet z 
zdravilom z zadevno 
XþLQNRYLQR 

NROLþLQVND�VSUHPHPED�XþLQNR-
vine 

-  popolna dokumentacija 

QRYD� REOLND� XþLQNRYLQH� �QSU��
druga oblika soli, estra in 
drugi derivati); 
]DPHQMDYD�XþLQNRYLQH�]�drugo 
izomero, drugo zmesjo 
izomer, zamenjava zmesi 
izomer z izolirano izomero 
(npr. zamenjava racemata z 
eno enantiomero) 

- terapevtski del (moiety) 
XþLQNRYLQH�RVWDQH�HQDN 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije I in II; 

2. dokazila, da ni sprememb v 
farmakokinetiki 
WHUDSHYWVNHJD� GHOD� XþLQNR-
vine; 

3. dokazila, da ni sprememb v 
farmakokinetiki in/ali tok-
VLþQRVWL�� NL� EL� YRGLOH� GR�
VSUHPHPE� Y� XþLQNRYLWRVWL� LQ�
YDUQRVWL� XþLQNRYLQH� �Y�
nasprotnem primeru se mora 
vloga obravnavati kot vloga 
]D�QRYR�XþLQNRYLQR�� 

4. SURILO�QHþistot mora biti dobro 
definiran kot  

- kakovostno enak, vendar se 
MH� SRYHþDOD� NROLþLQD�
QHNDWHULK�QHþLVWRW 

- SULVRWQH�VR�QRYH�QHþLVWRWH 
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zamenjava biološke snovi ali 
biotehnološkega produkta z 
GUXJLP� ]� GUXJDþQR� PROH-
kulsko strukturo; 
sprememba vektorja, ki se 
uporablja za pridobivanje 
biotehnološkega materiala ali 
VSUHPHPED� L]YRUD� FHOLþQH�
banke 

-  popolna dokumentacija 

novi ligand ali mehanizem 
vezave pri radiofarmacevtskih 
izdelkih 

-  popolna dokumentacija 

B) spremembe terapevtskih 
indikacij  

  

razširitev indikacij v drugo 
WHUDSHYWVNR� SRGURþMH�� ERGLVL�
da gre za zdravljenje, 
diagnostiko ali profilakso 

 1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije I; 

2. IV. del dokumentacije 

sprememba indikacije – 
prehod na drugo terapevtsko 
SRGURþMH�� ERGLVL� GD� JUH� ]D�
zdravljenje, diagnostiko ali 
profilakso 

 1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije I; 

2. IV. del dokumentacije 

C) spremembe jakosti, 
IDUPDFHYWVNH�REOLNH�DOL�QDþLQD�
uporabe (aplikacije)  

  

sprememba biološke uporab-
nosti 

-  1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije I. in II. dela; 

2. biološka uporabnost; 
3. SUHGNOLQLþQL�LQ�NOLQLþQL�SRGDWNL�

R�YDUQRVWL�LQ�XþLQNRYLWRVWL 
izdelek z boljšo biološko 
uporabnostjo 

- enaki intervali odmerjanja, 
zmanjšan odmerek z 
namenom doseganja enakih 
plazemskih koncentracij v 
RGYLVQRVWL�RG�þDVD 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije I. in II.; 

2. biološka uporabnost 

 - QRY�UHåLP�RGPHUMDQMD 1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije I; 

2. dokazilo, da zaradi novega 
UHåLPD� RGPHUMDQMD� QL�
spremenjena 
farmakodinamika; 

3. NOLQLþQL� SRGDWNL� R� YDUQRVWL� LQ�
XþLQNRYLWRVWL 

nova jakost - QDþLQ� XSRUDEH� LQ� UHåLP�
odmerjanja ostaneta enaka 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije I; 

2. biološka uporabnost; 
3. SUHGNOLQLþQL� LQ� NOLQLþQL� R�

YDUQRVWL�XþLQNRYLWRVWL�� þH� MH�
potrebno 

nova farmacevtska oblika a) QDþLQ�XSRUDEH�RVWDQH�HQDN 
b) QDþLQ� XSRUDEH� VH� VSUHPHQL�

(noY�QDþLQ�DSOLNDFLMH� 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije I in II; 

2. SUHGNOLQLþQL� SRGDWNL�� NL�
RSUDYLþXMHMR� QRYR� IDUPD-
cevtsko obliko (npr. lokalna 
WRNVLþQRVW���þH�MH�SRWUHEQR� 

3. NOLQLþQL�SRGDWNL 
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QRY�UHåLP�RGPHUMDQMD� - zmanjšano število enot 
zdravila na odmerek 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije I; 

2. biološka uporabnost 
 - spremenjena je pogostnost 

RGPHUMDQMD� DOL� NROLþLQD�
XþLQNRYLQH� QD� RGPHUHN�
�SRYHþDQD�DOL�]PDQMãDQD��DOL�
je spremenjen dnevni 
odmerek 

1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije I; 

2. dokazila, da zaradi novega 
UHåLPD� RGPHUMDQMD� QL�
spremenjena farmakodina-
mika; 

3. farmakokinetika; 
4. NOLQLþQL� SRGDWNL� R� YDUQRVWL� LQ�

XþLQNRYLWRVWL 
D) drugo    
NRPELQDFLMD� GYHK� DOL� YHþ�
XþLQNRYLQ 

- XþLQNRYLQH� VR� QHVWDQGDUGQH�
sestave; za vsako 
SRVDPH]QR� XþLQNRYLQR� �Y�
obliki lastniškega zdravila) je 
ELOR�åH�SULGREOMHQR�GRYROMHQMH�
za promet 

1. I., II., III. in IV. del 
dokumentacije razen 
podatkov, ki se nanašajo na 
SRVDPH]QH� XþLQNRYLQH� LQ� NL�
VR� ELOH� åH� SUHGORåHQH� Y�
postopku za pridobitev 
dovoljenja za promet z 
zdravilom z zadevno 
XþLQNRYino 

 - XþLQNRYLQH� VR� VWDQGDUGQH�
sestave, so pa spremenjeni: 

- UD]PHUMH�XþLQNRYLQ�LQ�DOL 
- UHåLP�RGPHUMDQMD�LQ�DOL 
- VSURãþDQMH� YVDM� HQH� RG�

XþLQNRYLQ 

1. I. in II. del dokumentacije; 
2. NOLQLþQH� ãWXGLMH� R� SULPHUMDYL�

starega in novega razmerja 
XþLQNRYLQ�DOL�QRYLK�LQWHUYDOov 
RGPHUMDQMD�� YNOMXþQR� V�
študijo biološke uporabnosti 

dodatek ali sprememba ciljne 
åLYDOVNH�YUVWH 

 1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije I; 

2. dopolnilo ustreznih delov III. 
dela dokumentacije 

3. dopolnilo ustreznih delov IV. 
dela dokumentacije 

skrajšanje k DUHQFH�� þH� WD�
sprememba ni povezana z 
GRORþLWYLMR� DOL� VSUHPHPER�
MRL 

 1. dopolnilo ustreznih delov 
dokumentacije I; 

2. dopolnilo ustreznega dela III. 
dela dokumentacije 

    


