Nr. 386 12. april 2006

REGLUGERD

um gildistoku reglugerda Evréopusambandsins um lyfjamal (V).

1. gr.

Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1084/2003 fra 3. juni 2003 um athugun &
breytingum & skilmalum markadsleyfa sem 16gbart yfirvald adildarrikis gefur Ut fyrir lyfjum
sem @tlud eru monnum og dyralyfjum og reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr.
1085/2003 fra 3. juni 2003 um athugun a breytingum a skilmalum markadsleyfa sem etlud
eru monnum og dyralyfjum sem falla undir reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93, sem batast
vid sem lidir 15r og 15s 1 XIII. kafla 1 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid samninginn um Evrépska efnahagssvedio, eins og honum var breytt med
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 3/2004 frd 6. februar 2004, skulu 6dlast gildi
hér 4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1
vid samninginn og 60rum akvadum hans.

2. gr.
Reglugerdirnar og akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 3/2004, sbr. 1. gr., sem
birt hefur verid i EES-viobeti vid Stjornartidindi EB, nr. 20, 22. april 2004, bls. 5, eru birtar
sem fylgiskjal med reglugerd pessari.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari
breytingum, 60last pegar gildi.
Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 12. april 2006.

Siv Frioleifsdottir.

David A. Gunnarsson.
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Fylgiskjal.

REGLUGERD FRAMKVEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1084/2003
fr4 3. jiini 2003

um athugun 4 breytingum a skilmalum markadsleyfa sem logbzert yfirvald adildarrikis
gefur 1t fyrir lyfjum sem zetlud eru ménnum og dyralyfjum

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA 4)  bessi reglugerd gildir einnig afram um athugun a

HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/83/EB fra 6. november 2001 um Bandalagsreglur um
lyf sem tlud eru ménnum ('), einkum 1. mgr. 35. gr.,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/82/EB fra 6.n6vember 2001 um Bandalagsreglur um
dyralyf (%), einkum 1. mgr. 39. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 ljosi reynslunnar af beitingu reglugerdar
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 541/95 fra
10. mars 1995 um umfjollun um breytingar a
skilmalum markadsleyfis sem 16gbaert yfirvald
adildarrikis hefur veitt (°), eins og henni var breytt
med reglugerd (EB) nr. 1146/98 (*) er rétt ad cinfalda
malsmedferd  vid  breytingu 4  skilmalum
markadsleyfa.

2)  bvi ber i sumum tilvikum ad adlaga malsmedferdina,
sem melt var fyrir um i reglugerd (EB) nr. 541/95, an
pess po ad vikja fra peim almennu meginreglum sem
malsmedferdin byggist a.

3) I framhaldi af sampykkt tilskipana 2001/82/EB og
2001/83/EB, bpar sem 16ggjof Bandalagsins um
dyralyf annars vegar og lyf, sem atlud eru ménnum,
hins vegar var bundin i kerfi, ber ad uppfera tilvisanir
til akveeda peirrar 16ggjafar.

(') Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.
() Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 1.

() Stjtid. EB L 55, 11.3.1995, bls. 7.
(*) Stjtio. EB L 159, 3.6.1998, bls. 31.

umsoknum um breytingar a skilmalum markadsleyfa
sem veitt voru med stod i tilskipun radsins
87/22/EBE (°) sem var felld ur gildi med tilskipun
93/41/EBE (°).

Rétt er ad kveda & um einfalda og hrada malsmedferd
vid tilkynningu til ad unnt verdi ad gera minni hattar
breytingar an pess ad tilvisunaradildarrikid hafi metid
par fyrir fram enda hafi breytingarnar ekki ahrif &
sampykkt gaedi, oryggi eda verkun lyfsins. Pegar um
er a0 reda minni hattar breytingar af 6drum toga skal
pess p6 enn krafist ad tilvisunaradildarrikid meti
skjolin sem 16g0 eru fram.

[ peim tilvikum, par sem mats er enn krafist, skal
tilvisunaradildarrikid meta skrana fyrir hond allra
hlutadeigandi adildarrikja til ad koma i veg fyrir
tviverknad.

Flokka skal olikar tegundir minni hattar breytinga
eftir skilyrdunum, sem uppfylla parf, til ad unnt s¢ ad
akvarda hvada malsmedferd skuli fylgt hverju sinni.
Einkum er naudsynlegt ad skilgreina nakvaemlega paer
minni hattar breytingar par sem ekki er porf &
fyrirframmati.

Naudsynlegt er ad skilgreina nanar hvad felst i
,rymkun® markadsleyfis pott enn skuli vera unnt ad
leggja fram sérstaka, fulla umsokn um markadsleyfi
fyrir lyfi, sem hefur pegar verid leyft, en undir 60ru
nafni og med annarri samantekt a eiginleikum pess.

°) Stjtio. EB L 15, 17.1.1987, bls. 38.
Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 40.
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9)  Rétt er ad heimila yfirvoldum i tilvisunaradildarrikinu
ad stytta matstimann ef brynt pykir eda lengja hann
pegar um er ad raeeda meiri hattar breytingu sem kallar
a adrar mikilveegar breytingar.

10) Gera skal skyra grein fyrir frestinum til ad ljuka
malsmedferdinni sem beita skal pegar logbeert
yfirvald  setur  adkallandi  takmarkanir  af
Oryggisastedum.

11)  Gera skal skyrari grein fyrir pvi hvernig endurskodun
4 samantektum & eiginleikum lyfs, merkingum og
fylgisedlum skuli fara fram. [ pessari reglugerd er po
ekki meelt fyrir um malsmedferd fyrir breytingar a
merkingum eda fylgisedlum nema breytingarnar stafi
af breytingu 4 samantektinni 4 eiginleikum lyfsins.

12) Til gloggvunar er rétt ad ny reglugerd komi i stad
reglugerdar (EB) nr. 541/95.

13) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um { bessari
reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar
um lyf, sem @tlud eru ménnum, og fastanefndarinnar
um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Viofangsefni

I pessari reglugerd er melt fyrir um malsmedferd vid
athugun & tilkynningum og umsoknum um breytingar &
skilmalum markadsleyfis fyrir lyfjum, sem fallid hafa undir
gildissvid tilskipunar 87/22/EBE, lyfjum, sem fallid hafa
undir malsmedferd um gagnkvama vidurkenningu skv. 17.
og 18. gr. og 4. mgr. 28. gr. tilskipunar 2001/83/EB eda 21.
og 22. gr. og 4. mgr. 32. gr. tilskipunar 2001/82/EB, og
lyfjum par sem skirskotad hefur verid til malsmedferdar
skv. 32., 33. og 34. gr. tilskipunar 2001/83/EB eda 36., 37.
og 38. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

2. gr.

Gildissvio

bessi reglugerd gildir ekki um:

a) rymkun markadsleyfa sem uppfylla skilyrdin i
1I. vidauka vid pessa reglugerd,
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b) framsal markadsleyfis til nys handhafa,

c) breytingu a hamarksgildi lyfjaleifa eins og pad er
skilgreint i b-1id 1. mgr. 1. gr. reglugerdar radsins (EBE)
nr. 2377/90 (V).

Athuga skal rymkun, sem um getur i a-lid fyrstu
malsgreinar, i samraemi vid malsmedferdina sem um getur i
17. gr. tilskipunar 2001/83/EB og i 21.gr. tilskipunar
2001/82/EB.

3. gr.
Skilgreiningar

I essari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

1. ,,Breyting & skilmalum markadsleyfis*:

a) pegar um er ad reda lyf sem atlud eru moénnum:
breyting 4 efni skjalanna sem um getur i 8.-12. gr.
tilskipunar 2001/83/EB,

b) pegar um er ad reda dyralyf: breyting a efni skjalanna
sem um getur i 12.—15. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

2. ,Minni hattar breyting* af tegund IA eda tegund IB:
breyting sem er skrad i I. vidauka og uppfyllir skilyrdin sem
tilgreind eru par.

3. ,Meiri hattar breyting* af tegund II: breyting sem getur
ekki talist minni hattar breyting eda rymkun 4 markadsleyfi.

4. ,Tilvisunaradildarriki“: adildarriki, sem hefur gert
matsskyrslu um tiltekid lyf sem 16gd er til grundvallar vid
ba malsmedferd sem kvedid er a um i 1. gr., eda, ad 60rum
kosti, adildarriki sem handhafi hefur valid med beitingu
bessarar reglugerdar fyrir augum.

5. ,,Adkallandi takmdorkun af  Oryggisastedum®:
timabundin breyting & upplysingum sem varda einkum eitt
eda fleiri eftirfarandi atrida i samantektinni & eiginleikum
lyfsins: abendingar, skammta og lyfjagjof, frabendingar,
varnadarord, markdyrategundir eda utskilnadartima vegna
nyrra upplysinga er skipta mali fyrir 6rugga notkun lyfsins.

(') Stjtid. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1.
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4. gr.

Mailsmeofero vio tilkynningu um minni hattar breytingu
af tegund TA

1. Pegar um er ad reda minni hattar breytingar af tegund
TIA skal handhafi markadsleyfis (hér 4 eftir nefndur
handhafi) samtimis senda tilkynningu til 16gbeerra yfirvalda
i peim adildarrikjum, par sem lyfid hefur verid leyft, asamt:

a) Ollum naudsynlegum skjolum, p.m.t. pau skjol sem
breytt hefur verid vegna breytingarinnar,

b) skra yfir hlutadeigandi adildarriki og heiti &
tilvisunaradildarrikinu fyrir lyfid sem um er ad reda,

c) videigandi poknun samkvemt gildandi reglum i
hlutadeigandi adildarriki.

2. Tilkynning skal adeins varda eina breytingu af tegund
TA. Ef gera a fleiri breytingar af tegund IA 4 skilmalum eins
markadsleyfis skal leggja inn sérstaka tilkynningu fyrir
hverja breytingu af tegund IA sem sétt er um leyfi fyrir. {
ollum slikum tilkynningum skal einnig visa til hinna
tilkynninganna.

3. Hafi breyting af tegund IA 4 markadsleyfi i for med sér
fylgibreytingar af tegund IA ma gera pa undantekningu fra
2. mgr. ad ein tilkynning taki til allra slikra breytinga. |
pessari einu tilkynningu skal vera lysing 4 sambandinu milli
pessara fylgibreytinga af tegund 1A.

4. Ef breyting utheimtir endurskodun 4 samantekt &
eiginleikum lyfsins, merkingum og fylgisedli telst su
endurskodun hluti af breytingunni.

5. Uppfylli tilkynningin kroéfurnar i 1.-4. mgr. skal
16gbra yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu stadfesta, innan
14 daga fra viotoku tilkynningarinnar, ad hun sé¢ gild og
tilkynna pad 60rum hlutadeigandi, 16gbeerum yfirvéldum og
handhafa.

Hvert hlutadeigandi, 16gbeert yfirvald skal, ef porf krefur,
uppfera markadsleyfid sem veitt var skv. 6. gr. tilskipunar
2001/83/EB eda 5. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

5. gr.

Malsmeofero vio tilkynningu um minni hattar breytingu
af tegund IB

1. Pegar um er ad raeda minni hattar breytingar af tegund
IB skal handhafi samtimis senda tilkynningu til 16gbzrra
yfirvalda i peim adildarrikjum, par sem lyfid hefur verid
leyft, asamt:
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a) Ollum naudsynlegum skjolum, p.m.t. pau skjol sem
breytast vegna breytingarinnar,

b

=

skra yfir hlutadeigandi adildarriki og heiti a
tilvisunaradildarrikinu fyrir lyfid sem um er ad rada,

c) videigandi poknun samkvemt gildandi reglum i
hlutadeigandi adildarriki.

2. Tilkynning skal adeins varda eina breytingu af tegund
IB. Ef gera 4 fleiri breytingar af tegund IB 4 skilmalum eins
markadsleyfis skal leggja inn sérstaka tilkynningu fyrir
hverja breytingu af tegund IB sem sétt er um leyfi fyrir. |
Ollum slikum tilkynningum skal einnig visa til hinna
tilkynninganna.

3. Hafi breyting af tegund IB 4 markadsleyfi i for med sér
fylgibreytingar af tegund IA eda tegund IB ma gera pa
undantekningu fra 2. mgr. ad ein tilkynning af tegund 1B
taki til allra slikra fylgibreytinga. I pessari einu tilkynningu
skal vera lysing 4 sambandinu milli pessara fylgibreytinga
af tegund 1.

4. Ef breyting utheimtir endurskodun & samantekt a
eiginleikum lyfsins, merkingum og fylgisedli telst pad hluti
af breytingunni.

5. Uppfylli tilkynningin kroéfurnar i 1.-4. mgr. skal
logbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu stadfesta
vidtoku gildrar tilkynningar og hefja malsmedferd skv. 6.—
11. mgr.

Hafi lo6gbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu ekki sent
handhafa alit sitt, sem kvedid er 4 um i 8. mgr., innan 30
daga fra pvi a0 vidtaka gildrar tilkynningar var stadfest skal
litid svo a ad oll logbeeru yfirvoldin i hlutadeigandi
adildarrikjum hafi sampykkt breytinguna sem tilkynnt var
um.

Logbeera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal tilkynna
petta 16gbeerum yfirvoldum i 60rum hlutadeigandi
adildarrikjum.

7. Hvert hlutadeigandi, 16gbert yfirvald skal, ef porf
krefur, uppfera markadsleyfid sem veitt var skv. 6. gr.
tilskipunar 2001/83/EB eda 5. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

8. Ef Dbad er alit logbara  yfirvaldsins i
tilvisunaradildarrikinu  ad ekki sé haegt ad taka
tilkynninguna  gilda skal yfirvaldid tilkynna bad
handhafanum, sem sendi inn tilkynninguna, og tilgreina
astaedurnar sem alitid byggist 4.
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9. Innan 30 daga fra vidtoku alitsins, sem um getur i 8.
mgr., er handhafa heimilt ad breyta tilkynningunni pannig
ad tekid sé tilhlydilegt tillit til astednanna sem voru
tilgreindar i alitinu. T pvi tilviki gilda akvaedi 6. og 7. mgr.
um breyttu tilkynninguna.

10. Ef handhafi breytir ekki tilkynningunni skal litid svo a
ad tilkynningunni hafi verid hafnad. Logbera yfirvaldid i
tilvisunaradildarrikinu skal pegar i stad tilkynna handhafa
petta og 60rum hlutadeigandi, 16gbaerum yfirvoldum.

11. Innan 10 daga fra veitingu upplysinganna, sem um getur
i 10. mgr., er logberum yfirvéldum hlutadeigandi
adildarrikja eda handhafa heimilt ad visa malinu til
Lyfjamalastofnunarinnar til umfjéllunar skv. 2. mgr. 35. gr.
tilskipunar 2001/83/EB eda 2. mgr. 39. gr. tilskipunar
2001/82/EB.

6. gr.

Milsmeoferd vio sampykki meiri hattar breytinga af
tegund I1

1. begar um er ad reeda meiri hattar breytingar af tegund II
skal handhafi samtimis senda tilkynningu til logbeerra
yfirvalda i peim adildarrikjum, par sem lyfid hefur verid
leyft, asamt:

a) videigandi upplysingum og fylgiskjolum sem um getur i
8.-12. gr. tilskipunar 2001/83/EB eda 12.-15. gr.
tilskipunar 2001/82/EB,

b

=

gognum til studnings breytingunni sem sétt er um,

c) Ollum skjolum sem breytt hefur verid vegna
breytingarinnar,

d

=

viobotum vid eda uppferslum 4 fyrirliggjandi
sérfreedingaskyrslum, yfirlitum eda samantektum par
sem tekid er tillit til breytingarinnar sem sott er um,

e) skra yfir adildarrikin, sem umsoknin um meiri hattar
breytingu af tegund II vardar, og heiti &
tilvisunaradildarrikinu fyrir lyfid sem um er ad rada,

f) videigandi poknun samkvemt gildandi reglum i
hlutadeigandi adildarriki.

2. Umsokn skal adeins varda eina breytingu af tegund II.
Ef gera 4 fleiri breytingar af tegund II & einu markadsleyfi
skal leggja inn sérstaka umsokn fyrir hverja breytingu sem
sott er um leyfi fyrir; I llum slikum umsoknum skal einnig
visa til hinna umsoknanna.

3. Hafi breyting af tegund II i for med sér fylgibreytingar
ma gera pa undantekningu fra 2. mgr. ad ein umsokn taki til
allra slikra breytinga. [ pessari einu umsokn skal vera lysing
4 sambandinu milli pessara fylgibreytinga.
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4. Ef breyting utheimtir endurskodun a samantekt a
eiginleikum lyfsins, merkingum og fylgisedli telst pad hluti
af breytingunni.

5. Uppfylli umsoknin krofurnar i 1.-4. mgr. skulu 16gbaer
yfirvold i hlutadeigandi adildarrikjum pegar i stad tilkynna
l6gbara yfirvaldinu i tilvisunaradildarrikinu um vidtoku
gildu umsoknarinnar.

6. Logbera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal
tilkynna 1ogbarum yfirvoldum i 60rum hlutadeigandi
adildarrikjum og handhafa hvada dag malsmedferd skv. 7.—
13. mgr. hefst.

7. Innan 60 daga fra pvi ad malsmedferdin hefst skal
logbaera  yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu  semja
matsskyrslu og drog ad akvordun sem senda skal 6drum
hlutadeigandi, 16gbaerum yfirvoldum.

Heimilt er ad stytta pennan frest ef malid er brynt, einkum
ef malid vardar oryggi.

Heimilt er ad lengja pennan frest i 90 daga ef um er ad reda
breytingar par sem abendingum er breytt eda batt er vid
per.

bennan frest skal lengja i 90 daga ef um er ad reda
breytingar par sem breytt er um eda batt vid marktegund
dyra sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

8. Logbert yfirvald tilvisunaradildarrikisins getur 6skad
eftir pvi, innan frests skv. 7. mgr., ad handhafi veiti
vidbotarupplysingar innan timamarka sem sama logbara
yfirvald setur. Malsmedferdin skal stodvud timabundid par
til vidbotarupplysingarnar hafa verid veittar. I pvi tilviki er
heimilt ad framlengja fresti skv. 7. mgr. um tima sem
16gbara yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu akvedur.

Logbaera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal pegar i
stad tilkynna petta O0rum hlutadeigandi, logbserum
yfirvoldum.

9. Innan 30 daga fra vidtoku draganna ad akvorduninni og
matsskyrslunnar ~ skulu  16gbeer  yfirvold  annarra
hlutadeigandi  adildarrikja ~ vidurkenna  drdgin  ad
akvorduninni  og tilkynna bad 16gbaeru yfirvaldi i
tilvisunaradildarrikinu.

Logbaera yfirvaldid i tilvisunaradildarrikinu skal ljuka
malsmedferdinni og tilkynna pad 6drum hlutadeigandi,
16gberum yfirvoldum og handhafa.
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10. Hvert hlutadeigandi, 16gbert yfirvald skal, ef porf
krefur, breyta vidkomandi markadsleyfi, sem veitt var skv.
6. gr. tilskipunar 2001/83/EB eda 5. gr. tilskipunar
2001/82/EB, i samremi vid drogin ad akvordun sem um
getur i 9. mgr.

11. Akvérdunum um breytingar vidvikjandi 6ryggismalum
skal hrint i framkvaemd innan frests sem 16gbzra yfirvaldio
i tilvisunaradildarrikinu og handhafi koma sér saman um i
samradi vid logber yfirvold i 6drum hlutadeigandi
adildarrikjum.

12. Ef ekki getur ordid af gagnkveemri vidurkenningu eins
eda fleiri 1ogbeerra yfirvalda a4 drogum ad akvordun 16gbara
yfirvaldsins i adildarrikinu innan frestsins, sem melt er fyrir
um i 9. mgr., gildir malsmedferdin sem um getur i 2. mgr.
35. gr. tilskipunar 2001/83/EB eda 2. mgr. 39. gr.
tilskipunar 2001/82/EB.

13. Handhafa er heimilt ad visa malinu til
Lyfjamalastofnunarinnar til umfjllunar samkvamt 2. mgr.
35. gr. tilskipunar 2001/83/EB eda 2. mgr. 39. gr.
tilskipunar 2001/82/EB innan 10 daga fra lokum
malsmedferdar skv. 8. mgr. og i tilvikum par sem logbar
yfirvold adildarrikja, sem umsoknin vardar, eru beirrar
skodunar ad ekki sé unnt ad sampykkja breytinguna.

7. gr.

Infliensubéluefni fyrir menn

1. Pegar um er ad reda breytingar a skilmalum
markadsleyfa fyrir infliensubdluefnum fyrir menn gildir
malsmedferd skv. 2.—5. mgr.

2. Innan 30 daga fra pvi ad malsmedferdin hefst skulu
16gbaer yfirvold i tilvisunaradildarrikinu semja matsskyrslu
4 grundvelli geedaskjalanna, sem um getur i 3. einingu i 1.
vidauka vid tilskipun 2001/83/EB, og drég ad akvordun
sem senda skal 6drum hlutadeigandi 16gbaerum yfirvoldum.

3. Logbert yfirvald tilvisunaradildarrikisins getur 6skad
eftir vidbotarupplysingum fra handhafa innan frests sem
meelt er fyrir um i 2. mgr. Pad skal tilkynna petta 16gbaerum
yfirvoldum i hlutadeigandi adildarrikjum.

4. Innan 12 daga fra vidtoku draganna ad akvorduninni og
matsskyrslunnar  skulu  16gber  yfirvold — annarra
hlutadeigandi  adildarrikja ~ vidurkenna  drdgin  ad
akvorduninni  og tilkynna pad 10gbaeru yfirvaldi i
tilvisunaradildarrikinu.
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5. Handhafi skal senda logberum yfirvoldum i
tilvisunaradildarrikinu og 16gberum yfirvoldum i 6drum
hlutadeigandi adildarrikjum klinisku gognin og, par sem vid
4, pau gogn, sem varda stodugleika lyfsins, eigi sidar en 12
dogum eftir lok frestsins sem melt er fyrir um i 4. mgr.

Logbeera yfirvaldio i tilvisunaradildarrikinu skal leggja mat
4 pessi gogn og semja drog ad lokadkvordun innan 7 daga
fra vidtoku gagnanna. Onnur hlutadeigandi, 16gbzer yfirvéld
skulu vidurkenna drogin ad lokadkvordun og sampykkja
akvordun i samraemi vid drogin ad lokaakvorduninni innan
7 daga fra viotoku peirra.

6. Veki 1ogbert yfirvald mals 4 atridi vid malsmedferdina,
sem melt er fyrir um { 2.-5. mgr., sem vardar lydheilsu og
sem yfirvaldid telur ad hindri gagnkveema vidurkenningu a
akvorduninni, sem taka skal, skal beita malsmedferdinni
sem um getur i 2. mgr. 35. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

8. gr.

Sjukdomsfaraldur hja ménnum

Ef influensufaraldur geisar og Alpjodaheilbrigdismala-
stofnunin eda Bandalagid, innan ramma akvordunar
Evrépupingsins og radsins nr. 2119/98/EB ('), hefur
stadfest a4 tilhlydilegan hatt ad svo sé er logbaerum
yfirvoldum heimilt, i sérstokum undantekningartilvikum og
timabundid, ad lita svo a4 ad breyting a skilmalum
markadsleyfis fyrir infliensuboluefni fyrir menn teljist
sampykkt eftir ad umsokn hefur borist en fyrir lok
malsmedferdarinnar sem meelt er fyrir um i 7. gr. Po er
heimilt ad leggja fram klinisk fullnadargdgn um oryggi og
verkun vid pessa malsmedferd.

Ef um er ad rada utbreiddan faraldur annarra sjukdoma en
infliensu ma beita fyrstu malsgrein og 7. gr. ad breyttu
breytanda.

9. gr.
Adkallandi takmarkanir af 6ryggisastaedoum

1. Ef handhafinn setur adkallandi takmarkanir af
Oryggisastedum vegna hattu sem stedjar ad heilbrigdi
manna eda dyra skal hann pegar i stad tilkynna pad
16gbzrum yfirvoldum. Hafi logbeer yfirvold ekki borid upp
nein andmeli innan 24 klukkustunda fra viotoku pessara
upplysinga teljast hinar adkallandi takmarkanir sampykktar.

Adkallandi takmorkun af Oryggisastedum skal koma til
framkvemda innan frests sem samid er um vid logbar
yfirvold.

(') Stjtio. EB L 268, 3.10.1998, bls. 1.
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Umsokn um breytingu, sem endurspeglar adkallandi
takmorkun af Oryggisastedum, skal helst 16g0 strax, og
aldrei sidar en 15 dogum eftir ad pessi adkallandi
takmorkun af oryggisastedum kemur til framkvaemda, fyrir
logbeeru  yfirvoldin - til  umfjollunar  samkvaemt
malsmedferdinni i 6. gr.

2. Ef logbaer yfirvold setja handhafanum adkallandi
takmarkanir af 6ryggisastedum er honum skylt ad leggja
fram umsokn um breytingu par sem tillit er tekid til peirra
takmarkana sem logbeer yfirvold settu af 6ryggisastedum.

Adkallandi takmorkun af Oryggisastedum skal koma til
framkvaemda innan frests sem samid er um vid logber
yfirvold.

Umsokn um breytingu, sem endurspeglar adkallandi
takmorkun af 6ryggisastaedum, asamt videigandi skjolum til
studnings breytingunni, skal helst 16g0 strax, og aldrei sidar
en 15 dogum eftir ad pessi adkallandi takmorkun af
oryggisastedum kemur til framkveemda, fyrir hlutadeigandi
logbeer yfirvold til umfjollunar samkvaemt malsmedferdinni
i6. gr.

12. april 2006

bessi malsgrein hefur ekki ahrif 4 akvadi 36. gr. 1 tilskipun
2001/83/EBE eda 40. gr. i tilskipun 2001/82/EBE.

10. gr.
Niourfelling
Reglugerd (EB) nr. 541/95 er hér med felld ur gildi.

Lita ber a tilvisanir i nidurfelldu reglugerdina sem tilvisanir
i pessa reglugerd.

11. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Hun gildir fra 1. oktober 2003.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 3. juni 2003.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Erkki LIIKANEN

[framkvemdastjori.
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1. VIDAUKI

SKRA YFIR OG SKILYRBI FYRIR MINNI HATTAR BREYTINGUM (AF TEGUND IA OG IB) A MARKADSLEYFI
EINS OG UM GETUR 1 3.-5. GR.

Inngangsord

Breytingarnar eru numeradar og undirflokkar tilgreindir med bokstéfum og nimerum med minni leturgerd. Skilyrdin
fyrir ad tiltekin breyting falli annadhvort undir malsmedferd fyrir tegund IA eda IB eru tilgreind fyrir hvern
undirflokk og talin upp undir hverri breytingu.

Til a0 6llum 60rum breytingum séu einnig gerd skil skal skila inn umsdéknum & sama tima fyrir allar fylgibreytingar
eda samhlida breytingar sem geta tengst breytingunni, sem sétt er um, og lysa sambandinu milli pessara breytinga
skilmerkilega.

Ef um er ad reeda tilkynningar sem innihalda hafisvottord Evropsku lyfjaskrarinnar og breytingin vardar malsskjolin
sem leggja purfti fram til ad fa pad vottord skulu skjolin, sem krafist er fyrir vidkomandi breytingu, afhent
adalskrifstofu Evropsku lyfjaskrarinnar. Ef vottordid er endurskodad i framhaldi af mati a pessari breytingu verdur ad
uppfaera 61l markadsleyfi pessu vidkomandi. I mérgum tilvikum er haegt ad gera petta med tilkynningu af tegundinni
1A.

Liffraedilegt lyf er lyf par sem virka efnid er liffreedilegt efni. Liffraedilegt efni er efni sem er unnid eda dregid 1t ar
liffreedilegu hraefni og til ad lysa eiginleikum pess og akvarda gadi pess parf i senn edlisfraedilegar, efnafreedilegar og
liffredilegar profanir, svo og vitneskju um framleidsluferlid og eftirlit med pvi.

Eftirfarandi telst pvi til liffreedilegra lyfja: onamislyf og lyf, sem unnin eru tr bl6di eda blodvokva manna, samkvamt
skilgreiningum, i sému r60, i 4. og 10.mgr. 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB; onemislyf fyrir dyr samkvemt
skilgreiningu i 7. mgr. 1. gr. tilskipunar 2001/82/EB, lyf, sem falla undir gildissvid A-hluta vidaukans vid reglugerd
r4dsins (EBE) nr. 2309/93 ('), og Iyf fyrir medferdarnyjungar samkvamt skilgreiningu i IV. hluta I. vidauka vid
tilskipun 2001/83/EB.

Gera ma breytingu 4 framleidsluferli efnispattar, sem er ekki protin, sem rekja ma til pess ad sidar er skotid inn
lifteeknilegu vinnsluprepi, i samraemi vid akveadi um breytingar af tegund I, nr. 15 eda 21, eftir pvi sem vid a. Pessi
sérstaka breyting er med fyrirvara um adrar breytingar sem taldar eru upp i pessum vidauka og geta gilt i pessu
sérstaka samhengi. Ef bett er i lyf efnispeetti sem er ekki protin en er fenginn med lifteknilegu vinnsluferli sem er
skrad i A-hluta vidaukans vid reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 fellur pad undir gildissvid peirrar reglugerdar. Fara
verdur ad 16ggjof Bandalagsins sem gildir um sérstaka voruflokka ().

Ekki parf ad tilkynna 16gbarum yfirvoldum um uppfeerslu 4 gedalysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni eda i lyfjaskra
adildarrikis ef samremi vid uppferdu gadalysinguna er komid a innan 6 manada fra Gtgafu hennar og visad er til
,.gildandi atgafu { fylgigognum med lyfinu sem veitt var markadsleyfi fyrir.

AJ Pvi er petta skjal vardar hefur hugtakid profunaradferd somu merkingu og hugtakid efnagreiningaradferd og
hugtakid vidmidunarmork somu merkingu og hugtakid sampykktarvidomidanir.

Framkvamdastjornin skal, i samradi vid adildarrikin, Lyfjamélastofnunina og hagsmunaadila, semja nakvamar
vidmidunarreglur um skjolin sem leggja parf fram.

() Stjtio. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1.

(%) Ekki parf ad tilkynna pad sem breytingu 4 skilmalum markadsleyfisins pegar um er ad rzda matvzli og innihaldsefni matvzela,
sem samrymast reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. EB L 43, 14.2.1997, bls. 1), litarefni til nota i
matvalum, sem falla undir gildissvid tilskipunar radsins 94/36/EB (Stjtid. EB L 237, 10.9.1994, bls. 13), aukefni i matvalum, sem
falla undir gildissvid tilskipunar radsins 88/388/EBE (Stjtid. EB L 184, 15.7.1988, bls. 61), utdrattarleysa i skilningi tilskipunar
radsins 88/344/EBE (Stjtid. EB L 157, 24.6.1988, bls. 28), eins og henni var sidast breytt med tilskipun 92/115/EBE (Stjtid. EB L
409, 31.12.1992, bls. 31), og matvzli og innihaldsefni i matveelum sem eru fengin med lifteknilegu vinnsluprepi sem er skotid inn
i framleidsluferlio.
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Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal

Tegund

1. Breyting 4 heiti og/eda postfangi handhafa markadsleyfis

1A

Skilyrdi:

Sami 16gadili og adur skal vera handhafi markadsleyfisins.

2. Breyting 4 heiti lyfsins

1B

Skilyrdi:
Ekki mé vera hetta 4 ruglingi vid heiti fyrirliggjandi lyfja eda alpjédleg samheiti (INN-heiti).

3. Breyting 4 heiti virka efnisins

Skilyrdi:
Virka efnid skal vera pad sama og 4dur.

4. Breyting 4 heiti og/eda postfangi framleidanda virka efnisins an pess ad hafisvottord Evropsku
lyfjaskréarinnar liggi fyrir

1A

Skilyrdi:

Framleidslustadurinn skal dfram vera hinn sami.

S. Breyting 4 nafni og/eda poéstfangi framleidanda fullunna lyfsins

1A

Skilyroi:
Framleidslustadurinn skal dfram vera hinn sami.

6. Breyting & ATC-kdda

a)

Lyf sem @tlud eru ménnum

Skilyroi:
Breyting i tengslum vid sampykkt eda breytingu Alpjodaheilbrigdisstofnunarinnar 4 ATC-koda.

b)

Dyralyf

1A

Skilyrdi:
Breyting i tengslum vid sampykkt eda breytingu 4 ATC-dyralyfjaflokkun.

7. Skipt er um eda bztt vid framleidslustad ad pvi er vardar allt framleidsluferli fullunna lyfsins eda
hluta pess

)

Ytri umbudir fyrir 61l lyfjaform Skilyrdi: 1, 2 (Sja hér a eftir)

b)

Stadur fyrir pokkun i innri umbudir:

1. Fost lyfjaform, s.s. toflur og hylki Skilyrdi: 1, 2,3, 5

2. Halffost eda fljotandi lyfjaform Skilyrdi: 1, 2,3, 5

3. Fljotandi lyfjaform (dreifur, fleyti) Skilyrdi: 1,2, 3, 4,5

9]

Oll 6nnur stig framleidslunnar en lokasampykkt lotna Skilyrdi: 1,2, 4,5
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Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund

Skilyrdi:

1. Skodunarpjonusta eins af adildarrikjum Evropska efnahagssveadisins eda lands, sem gert hefur samning vid
Evrépusambandid um gagnkveema vidurkenningu 4 godum framleidsluhattum, skal hafa framkvamt
fullnegjandi skodun & premur undanfarandi arum.

2. Framleidslustadurinn skal hafa tilskilid leyfi (til ad framleida vidkomandi lyfjaform eda lyf).

3. Lyfio er ekki saft Iyf.

4. Fyrir liggur fullgildingaraztlun eda framleidslan 4 nyja stadnum hefur verio fullgilt i samreemi vio gildandi
adferdarlysingu og med a.m.k. premur lotum i framleidslustzard.

5. Lyfid er ekki liffradilegt lyf.

Breyting 4 fyrirkomulagi vid lokasampykkt lotna og 4 profunum vegna gadaeftirlits med fullunna

lyfinu

a) Skipt er um eda bztt vid stad par sem eftirlit med Skilyrdi: 2, 3, 4 (Sja hér a eftir) 1A
lotum/préfanir & lotum fara fram

b) Skipt er um eda bztt vid framleidanda sem ber abyrgd a
lokasampykkt lotna
1. An eftirlits med lotum/préfana 4 lotum Skilyrdi: 1,2 1A
2. Med eftirliti med lotum/préfunum & lotum Skilyrdi: 1,2,3,4 1A

Skilyrdi:

1. Framleidandinn, sem ber abyrgd 4 lokasampykkt lotna, skal vera stadsettur 4 Evropska efnahagssvaedinu.

2. Stadurinn skal hafa tilskilid leyfi.

3. Lyfi0 er ekki liffradilegt lyf.

4. Tekist hefur ad yfirfeera adferdir fra gamla stadnum yfir til pess nyja eda yfir til nyrrar profunarstofu.

Framleidslustad sleppt (p.m.t. framleidslustadur virks efnis, millilyfs eda fullunnins lyfs, 1A

pokkunarstadur, framleidandi, sem ber abyrgd a lokasampykkt lotna, og stadur par sem eftirlit med

lotum fer fram)

Skilyroi:

Engin.

Minni hattar breyting & framleidsluferli virka efnisins 1B

Skilyroi:

1. Engin breyting 4 eiginleikum og magni 6hreininda eda edlisefnafraeedilegum eiginleikum.

2. Virka efnid er ekki liffradilegt efni.

3. Adferd vid samtengingu er obreytt, p.e. milliefnin eru pau somu og adur. Pegar um er ad reda nattirulyf
skal landfraedilegur uppruni, framleidsla jurtaefnisins og framleidsluferlid vera sem fyrr.
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Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Breyting 4 lotusterd virks efnis eda milliefnis
a) Allt a0 tifoldun lotustaerdar midad vid upprunalegu Skilyrdi: 1, 2, 3, 4 (Sja hér 4 eftir) 1A
lotustzrdina sem var sampykkt vid veitingu
markadsleyfisins
b) Minnkun lotusterdar Skilyrdi: 1,2,3,4,5 1A
¢) Meira en tifoldun lotusteerdar midad vid upprunalegu Skilyrdi: 1,2, 3,4 1B
lotusteerdina sem var sampykkt vid veitingu
markadsleyfisins
Skilyrdi:
1. Breytingar 4 framleiosluadferoum mega adeins vera par breytingar sem staekkunin Gtheimtir, s.s. notkun
bunadar af annarri sterd en adur.
2. Fyrir skulu liggja nidurstodur ur profunum 4 a.m.k. tveimur lotum sem eru i samrami vid gaedalysingarnar
og i fyrirhugadri lotustzrd.
3. Virka efnid er ekki liffradilegt efni.
4. Breytingin hefur ekki ahrif 4 samanburdarnakvamni ferlisins.
5. Breytingin er hvorki afleiding 6vaentra atburda, sem eiga sér stad vid framleidsluna, né til komin vegna
vandkvada med stédugleikann.
Breyting a gadalysingu virks efnis eda upphafsefnis, milliefnis eda profefnis sem er notad i
framleidslu virka efnisins
a) Strangari vidmidunarmork i gedalysingu Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér a eftir) 1A
Skilyrdi: 2, 3 1B
b) Nyrri profunarfaeribreytu er beett vid i gedalysingu
1. virks efnis Skilyrdi: 2,4, 5 1B
2. upphafsefnis, milliefnis eda profefnis sem er notad i Skilyrdi: 2, 4 1B
framleidslu virka efnisins
Skilyrdi:
1. Breytingin er ekki afleiding af skuldbindingum, sem gengist var undir vid eldra mat (t.d. vid malsmedferd
vegna umsoknar um markadsleyfi eda malsmedferd vegna breytingar af tegund II), um ad endurskoda
vidmidunarmérk i gaedalysingum.
2. Breytingin er ekki afleiding dveentra atburda sem eiga sér stad vid framleidsluna.
3. Allar breytingar skulu vera innan gildandi, sampykktra vidmidunarmarka.
4. Efum er a0 r@da nyjar profunaradferdir tengjast paer hvorki nyrri, 6stadladri takni né stadladri takni sem er
notud 4 nyjan hatt.
5. Virka efnid er ekki liffraedilegt efni.
Breyting a profunaradferd fyrir virkt efni eda fyrir upphafsefni, milliefni eda profefni sem er notad
i framleidsluferli virka efnisins
a) Minni hattar breyting 4 sampykktri profunaradferd Skilyrdi: 1, 2, 3, 5 (Sja hér 4 eftir) 1A
b) Adrar breytingar a profunaradferd, p.m.t. ad skipta um Skilyrdi: 2, 3,4, 5 1B

préfunaradferd eda beaeta profunaradferd vio
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Skilyrdi:

1. Efnagreiningaradferdin skal vera obreytt (t.d. ma lengd stlunnar eda hitastig breytast en ekki mé nota adra
stlutegund eda adferd); ekki mega greinast ny ohreinindi.

2. Videigandi rannsoknir til fullgildingar eda endurfullgildingar hafa farid fram i samreemi vid videigandi
vidmidunarreglur.

3. Nidurstodur ur fullgildingu adferdar skulu syna ad nyja profunaradferdin sé a.m.k. jafng60 peirri fyrri.

4. Efum er ad r&da nyjar profunaradferdir tengjast paer hvorki nyrri, 0stadladri takni né stadladri taekni sem er
notud a nyjan hatt.

5. Virka efnid, upphafsefnid, milliefnid og profefnid eru ekki liffraedileg efni.

Breyting ad pvi er vardar framleidanda virka efnisins eda upphafsefnis, profefnis eda milliefnis,

sem er notad i framleidslu virka efnisins, an pess ad hafisvottord Evropsku lyfjaskrarinnar liggi

fyrir

a) Breyting 4 framleidslustad pegar sampykkts framleidanda | Skilyrdi: 1, 2, 4 (Sja hér 4 eftir) 1B
(skipt er um stad eda bztt vid stad)

b) Nyr framleidandi (skipt er um eda baett vio framleidanda) | Skilyroi: 1, 2, 3,4 1B

Skilyroi:

1. Gadalysingarnar (p.m.t. vinnslueftirlit og adferdir vid efnagreiningu allra efna), framleidsluadferdin (p.m.t.
lotustaerd) og einstok stig samtengingaradferdar eru nakvaemlega eins og 4dur var sampykkt.

2. Séu notud efni Gr ménnum eda dyrum i vinnsluferlinu skal framleidandi ekki nota nyja birgja sem meta parf
ad pvi er vardar 6ryggi med tilliti til veira og ad pvi er vardar samreemi vid gildandi leidbeiningar sem mida
ad pvi a0 draga eftir megni ur hattunni 4 ad smitvaldur heilahrérnunar i dyrum berist med lyfjum sem eru
tlud ménnum eda dyrum.

3. Nuverandi eda nyr framleidandi virka efnisins notar ekki lyfjagrunnskjal (Drug Master File).

4. Breytingin vardar ekki lyf sem inniheldur liffraeedilega virkt efni.

Leggja skal fram nytt eda uppfert hafisvottord Evropsku lyfjaskrarinnar fyrir virkt efni eda fyrir

upphafsefni, profefni eda milliefni sem er notad i framleidslu virka efnisins

a) Fra framleidanda sem er med gilt sampykki Skilyrdi: 1, 2, 4 (Sja hér 4 eftir) 1A

b) Fra nyjum framleidanda (skipt er um eda baett vid
framleidanda)
1. Seft efni Skilyrdi: 1,2,3,4 1B
2. Onnur efni Skilyrdi: 1,2,3,4 1A

c) Efniidyralyfi sem nota a i dyrategund sem er mottekileg | Skilyrdi: 1,2, 3, 4 1B
fyrir smitandi heilahrérnun

Skilyrdi:

1. G=dalysingar vardandi lokasampykkt fullunna lyfsins og geymslupolsmérkin eru 6breyttar.

2. Obreyttar vidbotargzedalysingar (til vidbotar vid gaedalysingar Evropsku lyfjaskrarinnar) fyrir ohreinindi og
sérkrofur viovikjandi lyfinu (t.d. agnastaerdir og fjolbrigdaform), ef vio 4.

3. Virka efnid verdur préfad rétt adur en pad er notad ef enginn endurpréfunartimi er tilgreindur i
hefisvottordi Evropsku lyfjaskrarinnar eda ekki liggja fyrir gdgn til studnings tilteknum endurpréfunartima.

4. 1 framleidsluferli virka efnisins, upphafsefnisins, profefnisins og milliefnisins eru ekki notud efni ur
monnum eda dyrum par sem meta parf 6ryggi med tilliti til veira.
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Leggja skal fram nytt eda uppfeert hafisvottord Evropsku lyfjaskrarinnar, med tilliti til smitandi

heilahrérnunar, fyrir virkt efni eda fyrir upphafsefni, profefni eda milliefni, sem er notad i

framleidslu virka efnisins, fyrir framleidanda med gilt sampykki og fyrir gildandi, sampykkt

framleidsluferli

a) Efni i dyralyfi sem nota 4 i dyrategund sem er moéttaekileg | Skilyrdi: engin 1B
fyrir smitandi heilahrérnun

b) Onnur efni Skilyrdi: engin 1A

Breyting a:

a) endurprofunartima virka efnisins ‘ Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér a eftir) 1B

b) skilyrdi vid geymslu virka efnisins | Skilyroi: 1,2 1B

Skilyroi:

1. Gerdar hafa verid stodugleikarannsoknir i samremi vid gildandi, sampykkta adferdarlysingu.
Rannsoknirnar verda ad syna ad enn er fylgt umsémdum, videigandi gedalysingum.

2. Breytingin er hvorki afleiding 6ventra atburda, sem eiga sér stad vid framleidsluna, né til komin vegna
vandkvada med stodugleikann.

3. Virka efnio er ekki liffradilegt efni.

Hjalparefni er tekid Gt og annad sambzrilegt sett i stadinn 1B

Skilyroi:

1. Hjalparefnid hefur somu starfreenu eiginleikana og hitt efnid.

2. Leysnihradi nyja lyfsins, sem er dkvardadur med minnst tveimur lotum { tilraunasteerd, er sambzrilegur vid
leysnihrada eldra lyfsins (ekki marktekur munur med tilliti til samanburdarhefis, sbr. II. vidauka
leidbeininga um adgengi og jafngildi. Ef vid 4 skal lika taka tillit til meginreglnanna i pessum
leidbeiningum um lyf, sem @tlud eru monnum, pegar um dyralyf er ad reda). Pegar um er ad reda
nattarulyf og ekki er unnt ad profa leysni pess skal sundrunartimi nyja lyfsins vera samberilegur vid
sundrunartima eldra lyfsins.

3. Ny hjalparefni mega ekki fela i sér notkun efna ur monnum eda dyrum par sem meta parf 6ryggi med tilliti
til veira. Ef um er ad rada hjalparefni i dyralyfi fyrir dyrategund sem er mottakileg fyrir smitandi
heilahrornun skal 16gbera yfirvaldid hafa gert aheattumat.

4. Breytingin vardar ekki lyf sem inniheldur liffreedilega virkt efni.

Hafnar hafa verid rannsoknir & stoougleika, i samraemi vid videigandi viomidunarreglur, med a.m.k. tveimur
lotum i tilraunasterd eda idnadarframleidslusterd, umsakjandi er med fullnegjandi gégn um stédugleika,
sem néa yfir a.m.k. prja manudi, og trygging hefur verid sett fyrir pvi ad lokid verdi vid pessar rannsoknir.
Nidurstodurnar verda tafarlaust athentar 16gbarum yfirvoldum ef peer liggja utan eda geta hugsanlega legid
utan gedalysinganna i lok sampykkts geymslutima (dsamt tillogu um adgerdir).
Breyting 4 gaedalysingu hjalparefnis
a) Strangari vidmidunarmoérk i geedalysingu Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
Skilyrdi: 2, 3 1]
b) Nyrri préfunarfaeribreytu er baett vid i gedalysingu Skilyrdi: 2,4, 5 IB
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20.

21.

Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Skilyrdi:
1. Breytingin er ekki afleiding af skuldbindingum sem gengist var undir vid eldra mat (t.d. vid méalsmedferd
vegna umsoknar um markadsleyfi eda malsmedferd vegna breytingar af tegund II).
2. Breytingin er ekki afleiding oveentra atburda sem eiga sér stad vid framleidsluna.
3. Allar breytingar skulu vera innan gildandi, sampykktra vidmidunarmarka.
4. Efum er a0 r@da nyjar profunaradferdir tengjast paer hvorki nyrri, 6stadladri takni né stadladri takni sem er
notud 4 nyjan hatt.
5. Breytingin vardar ekki glaediefni fyrir boluefni eda liffraedilegt hjalparefni.
Breyting 4 profunaradferd fyrir hjélparefni
a) Minni hattar breyting 4 sampykktri profunaradferd Skilyrdi: 1, 2, 3, 5 (Sja hér 4 eftir) 1A
b) Minni hattar breyting 4 sampykktri profunaradferd fyrir Skilyrdi: 1,2, 3 1B
liffreedilegt hjalparefni
c) Adrar breytingar 4 profunaradferd, p.m.t. ad skipta ut Skilyrdi: 2, 3,4, 5 1B
sampykktri profunaradferd fyrir nyja profunaradferd
Skilyrdi:
1. Efnagreiningaradferdin skal vera obreytt (t.d. ma lengd stlunnar eda hitastig breytast en ekki ma nota adra
stlutegund eda adferd); ekki mega greinast ny ohreinindi.
2. Videigandi rannsoknir til fullgildingar eda endurfullgildingar hafa farid fram i samremi vid videigandi
vidmidunarreglur.
3. Nidurstodur tr fullgildingu adferdar skulu syna ad nyja profunaradferdin sé a.m.k. jafng6d peirri fyrri.
4. Efum er ad r@da nyjar profunaradferdir tengjast peer hvorki nyrri, 6stadladri taekni né stadladri teekni sem er
notud a nyjan hatt.
5. Efnid er ekki liffradilegt hjalparefni.
Lagt fram nytt eda uppfeert hafisvottord Evropsku lyfjaskrarinnar fyrir hjalparefni
a) Fra framleidanda sem er med gilt sampykki Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
b) Fra nyjum framleidanda (skipt er um eda baett vid
framleidanda)
1. Seft efni Skilyrdi: 1,2, 3 1B
2. Onnur efni Skilyrdi: 1,2, 3 1A
c) Efniidyralyfi sem nota 4 i dyrategund sem er mottaekileg | Skilyroi: 1, 2,3 1B
fyrir smitandi heilahrérnun
Skilyroi:
1. Gedalysingar vardandi lokasampykkt fullunna lyfsins og geymslupolsmérkin eru obreyttar.
2. Obreyttar vidbotargadalysingar (til vidbotar vid gedalysingar Evropsku lyfjaskrarinnar) fyrir sérkrofur
vidvikjandi lyfinu (t.d. agnastaerdir og fjolbrigdaform), ef viod a.
3. | framleidsluferli hjalparefnisins eru ekki notud efni ar ménnum eda dyrum par sem meta parf Sryggi med
tilliti til veira.
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22.

23.

24,

25.

Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Lagt fram, fyrir hjalparefni, nytt eda uppfert hafisvottord Evropsku lyfjaskrarinnar, med tilliti til
smitandi heilahrérnunar
a) Fra framleidanda med gilt sampykki eda fra nyjum Skilyrdi: engin 1A
framleidanda (skipt er um eda beett vid framleidanda)
b) Hjalparefni i dyralyfi sem nota & fyrir dyrategund sem er Skilyrdi: engin 1B
mottaekileg fyrir smitandi heilahrérnun
Breyting 4 hjalparefni eda profefni pannig ad i stad pess ad pad sé fengid r efni, sem felur i sér
hzttu 4 smitandi heilahrérnun, s¢ pad fengid ur plontuefni eda tilbunu efni
a) Hjalparefni eda profefni sem er notad i framleidslu Skilyrdi: (Sja hér 4 eftir) 1B
liffredilega virks efnis eda i framleidslu fullunnins lyfs
sem inniheldur liffreedilega virkt efni
b) Onnur tilvik Skilyrdi: (Sjé hér 4 eftir) 1A
Skilyrdi:
Gedalysingar vardandi hjalparefni og lokasampykkt fullunna lyfsins og geymslupolsmorkin eru 6breyttar.
Breyting 4 samtengingu eda endurheimt hjalparefnis sem ekki er meelt fyrir um i lyfjaskra (ef pvi var| 1B
lyst i malsskjolunum)
Skilyroi:
1. Engar neikvadar breytingar a gaedalysingum, engin breyting 4 eiginleikum og magni 6hreininda eda
edlisefnafreedilegum eiginleikum.
2. Efnid er ekki liffraedilegt efni.
Breyting til ad gaeta samramis vid Evropsku lyfjaskrana eda lyfjaskra adildarrikis
a) Breyting a gaedalysingu eda gaedalysingum efnis, sem var
ekki adur i Evropsku lyfjaskranni, pannig ad pad
samrymist Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskra
adildarrikis
1. Virkt efni Skilyrdi: 1, 2 (Sja hér a eftir) IB
2. Hjalparefni Skilyrdi: 1,2 1B
b) Breyting til ad na samraemi vid uppfeerslu 4 videigandi
gaedalysingu efnisins § Evropsku lyfjaskranni eda
lyfjaskra adildarrikis
1. Virkt efni Skilyrdi: 1, 2 1A
2. Hjalparefni Skilyrdi: 1,2 1A
Skilyrdi:

1. Breytingin er eingdngu gerd til pess ad na samraemi vid lyfjaskrana.

2. Obreyttar gaedalysingar (til vidbotar vid gadalysingar lyfjaskrarinnar) fyrir sérkréfur viovikjandi lyfinu (t.d.

agnasteerdir og fjolbrigdaform), ef vid 4.
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26.

27.

28.

29.

Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Breyting 4 gaedalysingum fyrir innri umbudir fullunnins lyfs
a) Strangari vidmidunarmork i gedalysingu Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
Skilyrdi: 2, 3 1B
b) Nyrri profunarfaribreytu baett vid Skilyrdi: 2, 4 1B
Skilyrdi:
1. Breytingin er ekki afleiding af skuldbindingum, sem gengist var undir vid eldra mat (t.d. vid malsmedferd
vegna umsOknar um markadsleyfi eda malsmedferd vegna breytingar af tegund II), um ad endurskoda
vidmidunarmork i geedalysingum.
2. Breytingin er ekki afleiding ovaentra atburda sem eiga sér stad vid framleidsluna.
3. Allar breytingar skulu vera innan gildandi, sampykktra viomiounarmarka.
4. Efum er ad r@da nyjar profunaradferdir tengjast peer hvorki nyrri, 6stadladri teekni né stadladri teekni sem er
notud a nyjan hatt.
Breyting 4 profunaradferd fyrir innri umbdir fullunnins lyfs
a) Minni hattar breyting & sampykktri profunaradferd Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér a eftir) 1A
b) Adrar breytingar a profunaradferd, p.m.t. ad skipta um Skilyrdi: 2, 3, 4 1B
eda bzeta profunaradferd vid
Skilyrdi:
1. Efnagreiningaradferdin skal vera obreytt (t.d. ma lengd stlunnar eda hitastig breytast en ekki ma nota adra
stlutegund eda adferd).
2. Videigandi rannsoknir til fullgildingar eda endurfullgildingar hafa farid fram i samremi vid videigandi
vidmidunarreglur.
3. Nidurstodur r fullgildingu profunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin sé a.m.k. jafngod peirri
fyrri.
4. Efum er ad r@da nyjar profunaradferdir tengjast peer hvorki nyrri, 6stadladri taekni né stadladri teekni sem er
notud a nyjan hatt.
Breyting 4 einhverjum hluta (innri) umbudaefnis, sem er ekki i snertingu vid fullunnid lyfid (s.s. lit 1A
4 smellulokum, litakodahringjum & lykjum, breyting & nalahlif (annars konar plast notad))
Skilyrdi:
Breytingin snertir ekki grundvallarpatt i efni umbudanna sem hefur ahrif 4 afhendingu, notkun, oryggi eda
stodugleika fullunna lyfsins.
Breyting 4 eigindlegri og/eda megindlegri efnasamsetningu innri umbuda
a) Halffost og fljétandi lyfjaform Skilyrdi: 1, 2, 3, 4 (Sja hér a eftir) 1B
b) Oll 6nnur lyfjaform Skilyrdi: 1,2,3,4 1A
Skilyrai: 1, 3, 4 1B
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30.

31.

32.

Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Skilyrdi:
1. Lyfid hvorki liffreedilegt né seft lyf.
2. Breytingin vardar adeins sému umbudategund og umbudaefni (t.d. skipt Gr einni pynnupakkningu yfir i
aora).
3. Fyrithugad umbudaefni verdur ad vera a.m.k. jafngott og sampykkta efnid med tilliti til videigandi
eiginleika.
4. Hafnar hafa verid rannsoknir 4 stodugleika, { samreemi vid videigandi vidmidunarreglur, med a.m.k. tveimur
lotum i tilraunasterd eda idnadarframleidslusterd og umsakjandi er med gogn um stodugleika sem na yfir
a.mk. prja manudi. Trygging hefur verid sett fyrir pvi ad lokid verdi vid pessar rannsoknir og ad
nidurstodurnar verdi tafarlaust afhentar 16gbzrum yfirvldum ef par liggja utan eda geta hugsanlega legid
utan gaedalysinganna i lok sampykkts geymslutima (dsamt tillogu um adgerdir).
Breyting er vardar (skipt er um, baett vid eda haett vidskiptum vid) birgi umbudahluta eda fylgihluta
(sem tilgreint er i mélsskjélunum), ad undanskildum udabelgjum fyrir innudaskammtara
a) Vidskiptum heett vid tiltekinn birgi [ Skilyrdi: 1 (Sja hér 4 eftir) 1A
b) Skipt er um eda bzett vid birgi \ Skilyrdi: 1,2,3,4 1B
Skilyrdi:

1. Engum umbudahluta eda fylgihlut er sleppt.
2. Eigindleg og megindleg samsetning umbudahluta/fylgihluta er obreytt.
3. Gedalysingar og adferd vid gedaeftirlit eru a.m.k. jafngildar peim sem adur voru notadar.

4.  Sefingaradferd og sefingarskilyrdi eru obreytt, ef um slikt er ad rada.

Breyting 4 peim profunum eda vidmidunarmérkum i vinnsluferlinu sem eru notud vid framleidslu
lyfsins

a) Strangari vidmidunarmérk i vinnsluferlinu Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
Skilyrdi: 2, 3 1B

b) Nyjum préfunum og vidmidunarmdrkum er batt vid Skilyrdi: 2, 4 IB

Skilyrdi:

1. Breytingin er ekki afleiding af skuldbindingum sem gengist var undir vio eldra mat (t.d. vid malsmedferd
vegna umsoknar um markadsleyfi eda malsmedferd vegna breytingar af tegund II).

2. Breytingin er hvorki afleiding oveantra atburda, sem eiga sér stad vid framleidsluna, né til komin vegna
vandkvada med stodugleikann.

3. Allar breytingar skulu vera innan gildandi, sampykktra vidmiounarmarka.

4. Efum er a0 r&da nyjar profunaradferdir tengjast paer hvorki nyrri, 6stadladri tazkni né stadladri taekni sem er
notud 4 nyjan hatt.

Breyting 4 lotustaerd fullunna lyfsins

a) Allt a0 tifoldun lotustaerdar midad vid upprunalegu Skilyrdi: 1,2, 3,4, 5 (Sjahéra 1A
lotustzerdina sem var sampykkt vid veitingu eftir)
markadsleyfisins

b) Minnkun lotusterdar nidur i tiunda hluta upphaflegrar Skilyrdi: 1,2, 3,4,5,6 1A
staeroar

c) Adrar adstedur Skilyrdi: 1,2,3,4,5,6,7 1B
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33.

34.

Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Skilyrdi:
1. Breytingin hefur ekki ahrif 4 samanburdarnakvemni i framleidslu vérunnar og/eda einsleitni hennar.
2. Breytingin vardar adeins stodlud form lyfja, sem leysast strax upp { munni, og 6sefo lyf i fljotandi formi.
3. Breytingar a framleidsluadferdum og/eda vinnslueftirliti mega adeins vera per breytingar sem breytingin a
lotusteerd utheimtir, s.s. notkun bunadar af annarri steerd en adur.
4. Fyrir liggur fullgildingaraztlun eda framleidslan hefur verid fullgilt i samraemi vid gildandi adferdarlysingu
og med amk. premur lotum i hinni fyrithugudu framleidslusterd i samremi vid videigandi
vidmidunarreglur.
5. Breytingin vardar ekki lyf sem inniheldur liffreedilega virkt efni.
6. Breytingin er hvorki afleiding 6ventra atburda, sem eciga sér stad vid framleidsluna, né til komin vegna
vandkvada med stodugleikann.
7. Hafnar hafa verid rannsoknir a stédugleika, i samremi vid videigandi vidmidunarreglur, med a.m.k. einni
lotu i tilraunastaerd eda idnadarframleidslusteerd og umsakjandi er med gogn um stodugleika sem na yfir
amk. prja manudi. Trygging hefur verid sett fyrir pvi ad lokid verdi vid pessar rannsoknir og ad
nidurstddurnar verdi tafarlaust afhentar logbaerum yfirvoldum ef peer liggja utan eda geta hugsanlega legid
utan gaedalysinganna i lok sampykkts geymslutima (dsamt tilldgu um adgerdir).
Minni hattar breyting & framleidslu virka efnisins 1B
Skilyroi:
1. Meginreglan ad baki framleidslunni er dbreytt.
2. Ur nyja vinnsluferlinu verdur ad koma vara sem er sambzrileg eldri vérunni ad pvi er vardar alla paetti i
tengslum vid gadi, 6ryggi og verkun.
3. Lyfio inniheldur ekki liffraedilega virkt efni.
4. Verdi breyting 4 sefingarferlinu skal hiin einungis vera til samramis vid stadlada adferd lyfjaskrar.
5. Hafnar hafa verid rannsoknir a stodugleika, i samremi vid videigandi vidmidunarreglur, med a.m.k. einni
lotu i tilraunastaerd eda idnadarframleidslusteerd og umsakjandi er med gogn um stodugleika sem na yfir
amk. prjd manudi. Trygging hefur verid sett fyrir pvi ad lokid verdi vid pessar rannsoknir og ad
nidurstodurnar verdi tafarlaust athentar 16gbaerum yfirvoldum ef peer liggja utan eda geta hugsanlega legid
utan geedalysinganna i lok sampykkts geymslutima (dsamt tilldgu um adgerdir).
Breyting 4 kerfinu fyrir litunar- eda bragdefni sem eru notud i fullunna lyfid
a) Dregid ur eda sleppt einu eda fleiri:
1. litunarefnum Skilyrdi: 1,2, 3,4, 7 (Sja hér a 1A
eftir)
2. bragdefnum Skilyrdi: 1,2,3,4,7 1A
b) Aukid vid, batt vid eda skipt um eitt eda fleiri:
1. litunarefni Skilyrdi: 1,2,3,4,5,6,7 1B
2. bragdefni Skilyrdi: 1,2, 3,4,5,6,7 1B
Skilyrdi:
1. Virknieiginleikar lyfjaformsins, t.d. leysnitimi og leysnihradi, skulu vera obreyttir.
2. Sérhver minni hattar lagfering 4 efnasamsetningu, sem er gerd til ad halda heildarpyngd obreyttri, skal gerd
a hjalparefni sem er i meginhluta i efnasamsetningu fullunna lyfsins.
3. Geoalysing fullunna lyfsins hefur einungis verid uppfaerd med tilliti til atlits, lyktar eda bragds og, ef vid 4,

med pvi ad fella nidur eda baeta vid sanngreiningarprofun.




Nr. 386

12. april 2006

35.

36.

Breytingar/skilyroi sem uppfylla skal Tegund

4. Hafnar hafa verid rannsoknir a stodugleika (langtimarannsoknir og rannsoknir sem er hradad), i samraeemi
vid videigandi vidmidunarreglur, med a.m.k. tveimur lotum i tilraunasterd eda idnadarframleidslusterd,
umszkjandi er med fullnzegjandi gogn um stodugleika, sem na yfir a.m.k. prja manudi, og trygging hefur
verid sett fyrir pvi ad lokid verdi vid pessar rannsoknir. Nidurstodurnar verda tafarlaust athentar 16gbzerum
yfirvoldum ef peer liggja utan eda geta hugsanlega legid utan gadalysinganna i lok sampykkts geymslutima
(asamt tillogu um adgerdir). Ad auki skal profa stodugleika gagnvart ljosi.

5. Allir nyir efnispeettir verda ad samrymast videigandi tilskipunum (t.d. tilskipun radsins 78/25/EBE (Stjtid.

EB L 229, 15.8.1978, bls. 63), eins og henni var breytt med tilliti til litgjafa, og tilskipun 88/388/EBE um
bragdefni).

6. Nyir efnispattir mega ekki innihalda efni ir ménnum eda dyrum sem meta parf ad pvi er vardar dryggi med
tilliti til veira og ad pvi er vardar samrami vid gildandi leidbeiningar sem mida ad pvi ad draga eftir megni
ur hattunni 4 ad smitvaldar heilahrornunar i dyrum berist med lyfjum, sem @tlud eru ménnum, og
dyralyfjum.

7. Undanskilin eru liffredileg dyralyf til inntoku ef litunar- eda bragdefni eru mikilveg fyrir
markdyrategundina med tilliti til upptoku lyfsins.

Breyting 4 pyngd hiidunarefnis a t6flum eda breyting 4 pyngd hylkja

a) Lyfjaform sem leysast strax upp i munni Skilyrdi: 1, 3, 4 (Sja hér 4 eftir) 1A

b) Syrupolin lyfjaform, lyf med breyttan losunarhrada eda Skilyrdi: 1,2, 3, 4 1B
fordalyf

Skilyroi:

1. Leysnihradi nyja lyfsins, sem er dkvardadur med minnst tveimur lotum i tilraunasteerd, er samberilegur vid
leysnihrada eldra lyfsins. Pegar um er ad rada nattirulyf og ekki er unnt ad profa leysni pess skal
sundrunartimi nyja lyfsins vera sambzrilegur vid sundrunartima eldra lyfsins.

2. Hudunin hefur ekki afgerandi ahrif & losunina.

3. Gedalysing fullunna lyfsins hefur adeins verid uppfeerd ad pvi er vardar pyngd og steerd, ef vid 4.

4. Hafnar hafa verid rannsoknir a stodugleika, { samreemi vid videigandi vidmidunarreglur, med a.m.k. tveimur
lotum i tilraunasterd eda idnadarframleidslusteerd, umsakjandi er med fullnaegjandi gogn um stodugleika,
sem na yfir a.m.k. prja manudi, og trygging hefur verid sett fyrir pvi ad lokid verdi vid pessar rannsoknir.
Nidurstodurnar verda tafarlaust athentar 16gbaerum yfirvoldum ef peer liggja utan eda geta hugsanlega legid
utan gaedalysinganna i lok sampykkts geymslutima (dsamt tillogu um adgerdir).

Breyting 4 16gun eda staerd ilats eda lokunarbunadar

a) Sefo lyfjaform og liffraedileg lyf ‘ Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér a eftir) 1B

b) Onnur lyfjaform { Skilyrdi: 1,2, 3 1A

Skilyrdi:

1. Engin breyting 4 eigindlegri eda megindlegri samsetningu ilats.

2. Breytingin snertir ekki grundvallarpatt i efni umbudanna sem hefur ahrif 4 athendingu, notkun, 6ryggi eda
stoougleika fullunna lyfsins.

3. Efum er ad reda breytingu 4 kollriminu eda breytingu 4 hlutfallinu milli yfirbords og rammals skulu vera

hafnar stodugleikarannsoknir, i samremi vid videigandi vidmidunarreglur, med a.mk. tveimur
framleidslulotum i tilraunasterd (premur fyrir liffreedileg lyf) eda idnadarframleidslustard og umsakjandi
skal hafa fullnagjandi gogn um stoougleika sem na yfir a.m.k. prja manudi (sex manuoi fyrir liffradileg
lyf). Trygging hefur verid sett fyrir pvi ad lokid verdi vid pessar rannsoknir og ad nidurstddurnar verdi
tafarlaust afhentar 16gbaerum yfirvoldum ef pzer liggja utan eda geta hugsanlega legid utan gaedalysinganna i
lok sampykkts geymslutima (4samt tillogu um adgerdir).
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37.

38.

39.

Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Breyting 4 gadalysingu fullunna lyfsins
a) Strangari vidmidunarmork i geedalysingu Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
Skilyrdi: 2, 3 1B
b) Nyrri proéfunarfaeribreytu beett vid Skilyrdi: 2,4, 5 1B
Skilyrdi:
1. Breytingin er ekki afleiding af skuldbindingum, sem gengist var undir vid eldra mat (t.d. vid méalsmedferd
vegna umsoknar um markadsleyfi eda malsmedferd vegna breytingar af tegund II), um ad endurskoda
vidmidunarmork i geedalysingum.
2. Breytingin er ekki afleiding dveentra atburda sem eiga sér stad vid framleidsluna.
3. Allar breytingar skulu vera innan gildandi, sampykktra vidmidunarmarka.
4. Efum er ad reeda nyjar profunaradferdir tengjast peer hvorki nyrri, 0stadladri teekni né stadladri teeckni sem er
notud a nyjan hatt.
5. Profunaradferdin gildir ekki um liffreedilega virkt efni eda liffraedilegt hjalparefni i lyfinu.
Breyting 4 adferd vid profun fullunna lyfsins
a) Minni hattar breyting a sampykktri profunaradferd Skilyrdi: 1, 2, 3,4, 5 (Sja hér a 1A
eftir)
b) Minni hattar breyting a sampykktri profunaradferd fyrir Skilyrdi: 1, 2, 3, 4 1B
liffraedilega virkt efni eda liffraedilegt hjalparefni
c) Adrar breytingar 4 profunaradferd, p.m.t. ad skipta um Skilyrdi: 2, 3,4, 5 1B
eda bata profunaradferd vid
Skilyrdi:
1. Efnagreiningaradferdin skal vera obreytt (t.d. ma lengd stlunnar eda hitastig breytast en ekki ma nota adra
stlutegund eda adfero).
2. Videigandi rannsoknir til fullgildingar eda endurfullgildingar hafa farid fram i samremi vid videigandi
vidmidunarreglur.
3. Nidurstodur ur fullgildingu adferdar skulu syna ad nyja profunaradferdin sé¢ a.m.k. jafngdd peirri fyrri.
4. Efum er a0 r@da nyjar profunaradferdir tengjast paer hvorki nyrri, 6stadladri takni né stadladri takni sem er
notud a nyjan hatt.
5. Profunaradferdin gildir ekki um liffreedilega virkt efni eda liffraedilegt hjalparefni i lyfinu.
Breyting 4 eda vidbot vid greypingu, upphleypingu eda adrar merkingar (nema deilistrik) 4 toflum 1A
eda prentun 4 hylki, p.m.t. ad skipta um merkiblek eda baeta nyrri tegund merkibleks vid
Skilyrdi:
1. Godalysingum vardandi lokasampykkt fullunna lyfsins og geymslupolsmorkin hefur ekki verid breytt
(nema ad pvi er vardar utlit lyfsins).
2. Ny tegund bleks verdur ad vera i samrami vid videigandi lyfjaloggjof.
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40.

41.

42.

Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund

Breyting 4 sterd og 16gun taflna eda hylkja og endaparms- eda skeidarstila an breytinga a

eigindlegri eda megindlegri samsetningu og medalmassa

a) Syrupolin lyfjaform, lyf med breyttan losunarhrada eda Skilyrdi: 1, 2 (Sja hér 4 eftir) IB
fordalyf og toflur med deilistriki

b) Allar adrar toflur og hylki og endaparms- eda Skilyrdi: 1,2 1A
skeidarstilar

Skilyrdi:

1. Leysnihradi nyrrar samsetningar lyfsins er samberilegur og hja eldri gerd lyfsins. Pegar um er ad rada
nattirulyf og ekki er unnt ad profa leysni pess skal sundrunartimi nyja lyfsins vera samberilegur vid
sundrunartima eldra lyfsins.

2. Gadalysingum vardandi lokasampykkt lyfsins og geymslupolsmérkin hefur ekki verid breytt (nema ad pvi
er vardar steerdarmal).

Breyting 4 pakkningastzerd fullunna lyfsins

a) Breyting 4 einingafj6lda (t.d. téflum, lykjum o.s.frv.) i
pakkningu
1. Breytingar innan gildandi, sampykktra marka fyrir Skilyrdi: 1, 2 (Sja hér a eftir) 1A

pakkningastaerdir
2. Breytingar sem na ut fyrir gildandi, sampykkt mork Skilyrdi: 1, 2 1B
fyrir pakkningastaerdir

b) Breyting & pyngd/rammali afyllinga fjolskammtalyfja Skilyrdi: 1,2 1B
sem eru ekki stungu- eda innrennslislyf

Skilyrdi:

1. Nyja pakkningasterdin skal vera i samraemi vid skammta og lyfjagjof og lengd medferdar samkvamt
sampykktri samantekt 4 eiginleikum lyfsins.

2. Efni i innri umbidum er pad sama og adur.

Breyting a:

a) geymslupoli fullunna lyfsins
1. is6luumbadum Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1B
2. eftir opnun Skilyrdi: 1,2 1B
3. eftir pynningu eda endurupplausn Skilyrdi: 1,2 IB

b) geymslupoli fullunna lyfsins eda pynnta/enduruppleysta Skilyrdi: 1,2, 4 1B
lyfsins

Skilyrdi:

1. Gerdar hafa verid stodugleikarannsoknir i samremi vid gildandi, sampykkta adferoarlysingu.
Rannsoknirnar verda ad syna ad enn er fylgt umsomdum, videigandi gadalysingum.

2. Breytingin er hvorki afleiding 6ventra atburda, sem eiga sér stad vid framleidsluna, né til komin vegna
vandkvada med stodugleikann.

3. Geymslupol er i mesta lagi fimm ar.

4. Lyfid er ekki liffredilegt Iyf,
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43.

44,

45.

Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Beett er vid, skipt Gt eda sleppt maelibiinadi eda bunadi til lyfjagjafar sem er ekki 6adskiljanlegur
hluti innri umbda (ad undanskildum udabelgjum fyrir innidaskammtara)
a) Lyfsem atlud eru ménnum
1. Beett vid eda skipt ut Skilyrdi: 1, 2 (Sja hér 4 eftir) 1A
2. Sleppt Skilyrdi: 3 1B
b) Dyralyf Skilyrdi: 1, 2 1B
Skilyrdi:
1. Fyrirhugadur melibunadur verdur ad gefa ndkveemlega pann skammt vidkomandi lyfs sem tilskilinn er
samkvaemt sampykktum skommtum og lyfjagjof og skulu nidurstddur Gr rannsoknum par ad latandi liggja
fyrir.
2. Nyi bunadurinn er samhzafour lyfinu.
3. Enn er hagt ad gefa lyfid af nakvamni.
Breyting 4 gaedalysingu fyrir maelibunad eda bunad til lyfjagjafar fyrir dyralyf
a) Strangari vidmidunarmoérk i gedalysingu Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
Skilyrdi: 2, 3 1B
b) Nyrri profunarfaeribreytu baett vid Skilyrdi: 2, 4 1B
Skilyrdi:
1. Breytingin er ekki afleiding af skuldbindingum, sem gengist var undir vid eldra mat (t.d. vid méalsmedferd
vegna umsoknar um markadsleyfi eda malsmedferd vegna breytingar af tegund II), um ad endurskoda
vidmidunarmérk i geedalysingum.
2. Breytingin er ekki afleiding ovaentra atburda sem eiga sér stad vid framleidsluna.
3. Allar breytingar skulu vera innan gildandi, sampykktra vidmidunarmarka.
4. Efum er ad reeda nyjar profunaradferdir tengjast paer hvorki nyrri, 0stadladri teekni né stadladri teekni sem er
notud 4 nyjan hatt.
Breyting 4 adferd vid profun melibuinadar eda bunadar til lyfjagjafar fyrir dyralyf
a) Minni hattar breyting 4 sampykktri profunaradferd Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
b) Adrar breytingar 4 profunaradferd, p.m.t. ad skipta Gt Skilyrdi: 2, 3, 4 1B
sampykktri profunaradferd fyrir nyja profunaradferd
Skilyroi:
1. Synt hefur verid fram & ad nyja eda uppfarda profunaradferdin s¢ a.m.k. jafng6d peirri fyrri.
2. Videigandi rannsoknir til fullgildingar eda endurfullgildingar hafa farid fram i samremi vid videigandi
vidmidunarreglur.
3. Nidurstodur ur fullgildingu profunaradferdar skulu syna ad nyja profunaradferdin sé¢ a.m.k. jafngod peirri
fyrri.
4. Efum er ad reeda nyjar profunaradferdir tengjast peaer hvorki nyrri, 6stadladri teekni né stadladri teekni sem er
notud 4 nyjan hatt.
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Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal

Tegund

46.

Breyting 4 samantekt & eiginleikum lyfs, sem er i meginatridum eins og lyf sem hefur pegar verid
leyft, i kjolfar akvordunar framkvamdastjornarinnar um malsskot vegna upprunalega lyfsins i
samraemi vid 30. gr. tilskipunar 2001/83/EB eda 34. gr. tilskipunar 2001/82/EB

1B

Skilyroi:

1. Fyrirhugud samantekt & eiginleikum lyfsins er nakvaeemlega eins, ad pvi er vardar pa kafla sem um er ad
rada, og samantektin sem fylgir sem vidauki vid akvordun framkvaemdastjornarinnar um malsskotsmedferd
fyrir upprunalega lyfio.

2. Umsoknin er 16gd fram innan 90 daga fra birtingu dkvordunar framkvamdastjérnarinnar.
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1. VIDAUKI
BREYTING A MARKAPSLEYFI SEM LEIDIR TIL UMSOKNAR UM RYMKUN EINS OG UM GETUR I 2. GR.
Litid er 4 eftirfarandi breytingar sem umsokn um ,,rymkun® eins og um getur i 2. gr.
Sampykki l6gbeerra yfirvalda parf fyrir rymkun eda breytingu 4 gildandi markadsleyfi.
Heiti lyfsins verdur hid sama i ,,rymkada‘ markadsleyfinu og i gildandi markadsleyfi fyrir lyfiod.

Framkvamdastjornin skal semja nakvemar vidmidunarreglur, i samradi vio adildarrikin, Lyfjamélastofnunina og
hagsmunaadila, um skjolin sem leggja parf fram.

Breytingar sem utheimta umsékn um rymkun
1. Breytingar d virku efni eda efnum:

i)  virku efni eda efnum er skipt ut fyrir salt, estraflokasamband eda afleidu af 6drum toga (med sama
lekningarlega hluta) ef ekki er marktaekur munur 4 eiginleikum sem varda verkun eda 6ryggi,

ii) virku efni er skipt ut fyrir annad myndbrigdi eda blondu annarra myndbrigda, eda blondu myndbrigda er skipt
ut fyrir hreint myndbrigdi (t.d. er ein handhverfa sett i stad jafnrar blondu tveggja handhverfa (racemate) ef
ekki er marktaekur munur 4 eiginleikum sem varda verkun eda oryggi,

iii) liffredilegu efni eda lifteknilegri afurd er skipt ut fyrir annad efni med orlitid frabrugdinni
sameindabyggingu. Breyting & ferjunni, sem er notud til ad framleida moétefnavakann/upprunaefnid, p.m.t.
nytt stofnfrumusafn af 60rum uppruna, ef ekki er markteekur munur 4 eiginleikum sem varda verkun eda
oryggi,

iv) nyr bindill eda tengiadferd fyrir geislavirkt lyf,

<

v) breyting a utdrattarleysi eda hlutfalli jurtalyfs 4 moti jurtalyfjablondu ef ekki er marktekur munur a
eiginleikum sem varda verkun eda oryggi.

2. Breytingar a styrkleika, lyfjaformi og lyfjagjafarleio:
i) breyting 4 adgengi,
ii) breyting & lyfjahvorfum, t.d. breyting & losunarhrada,
iii) styrkleika eda virkni breytt eda nyjum styrkleika eda virkni bett vid,
iv) lyfjaformi breytt eda nyju bett vio,
v) ikomuleid breytt eda nyrri beett vid ( h.

3. Adrar breytingar sem varda sérstaklega dyralyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis: skipt um
markdyrategund eda nyrri baett vid.

(') Pegar um er ad rada stungu- eda innrennslislyf er naudsynlegt ad greina a milli gjafar i slagaed, blaed, vodva, undir hud eda

annarra ikomuleida. Pegar alifuglum er gefid boluefni telst pad jafngilt hvort lyfio er gefid med innondun, inntoku eda i augu
(101).
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REGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1085/2003

fra 3. juni 2003

um athugun a breytingum a skilmalum markadsleyfa fyrir lyfjum sem 2etlud eru ménnum
og dyralyfjum sem falla undir reglugero radsins (EBE) nr. 2309/93

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA

HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 fra
22. juli 1993 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar
Evropu ('), eins og henni var breytt med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 649/98 (%), einkum
4. mgr. 15. og 4. mgr. 37. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 1ljosi reynslunnar af beitingu reglugerdar
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 542/95 fra 10.
mars 1995 um umfjollun um breytingar & skilmalum
markadsleyfis sem fellur undir gildissvid reglugerdar
radsins nr. 2309/93 (), eins og henni var breytt med
reglugerd (EB) nr. 1069/98 (*), er rétt ad einfalda
malsmedferd  vid  breytingu 4  skilmalum
markadsleyfa.

2)  Vegna taeknilegrar adlogunar I. vidauka vid tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/83/EB  um
Bandalagsreglur um lyf sem tlud eru monnum (°) er
vid haefi ad setja i pessa reglugerd akvadi um
breytingar sem varda blodvokvagrunnskjol (plasma
master file, PMF) og boluefnisvakagrunnskjol
(vaccine antigen master file, VAMF).

3)  bvi ber i sumum tilvikum ad adlaga malsmedferdina,
sem melt er fyrir um i reglugerd nr. 542/95, an pess
po ad vikja fra peim almennu meginreglum sem
malsmedferdin byggist 4.

') Stjtio. EB L 214, 24. 8.1993, bls. 1.
%) Stjtid. EB L 88, 24.3.1998, bls. 7.

%) Stjtio. EB L 55, 11.3.1995, bls. 15.
9 Sijiid. EB L 153, 27.5.1998, bls. 11,

(
(
(
(
() Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Rétt er ad kveda a4 um ecinfalda og hrada
malsmedferd vid tilkynningu til ad unnt verdi ad
gera minni hattar breytingar an pess ad
Lyfjamalastofnun  Evropu (hér 4 eftir nefnd
Lyfjamalastofnunin) hafi metid paer fyrir fram enda
hafi breytingarnar ekki ahrif a4 sampykkt gadi,
oryggi eda verkun lyfsins. bPegar um er ad rada
minni hattar breytingar af 6drum toga skal pess po
enn krafist ad Lyfjamalastofnunin meti skjolin sem
16g0 eru fram.

Flokka skal olikar tegundir minni hattar breytinga til
a0 unnt s¢ ad akvarda hvada malsmedferd skuli fylgt
hverju sinni. Einkum er naudsynlegt ad skilgreina
nakveemlega par minni hattar breytingar par sem
ekki er porf & fyrirframmati.

Naudsynlegt er ad skilgreina nanar hvad felst i
rymkun® markadsleyfis pott enn skuli vera unnt ad
leggja fram sérstaka, fulla umsokn um markadsleyfi
fyrir lyfi, sem hefur pegar verid leyft, en undir 6dru
nafni og med annarri samantekt 4 eiginleikum pess.

Rétt er ad heimila Lyfjamalastofnuninni ad stytta
matstimann ef brynt pykir eda lengja hann pegar um
er ad raeda meiri hattar breytingu sem kallar & adrar
mikilvagar breytingar.

Naudsynlegt er ad einfalda stjornsyslumedferd fyrir
minni  hattar breytingar, er varda uppferslu
markadsleyfa, med pvi ad heimila
framkvamdastjorninni ad safna pessum uppfaerslum
saman og afgreida per 4 sex manada fresti med einni
akvoroun.

Gera skal skyra grein fyrir frestinum til ad ljuka
malsmedferdinni sem  beita skal  pegar
framkvamdastjornin setur adkallandi takmarkanir af
Oryggisastedum.
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10) Gera skal skyrari grein fyrir pvi hvernig
endurskodun 4 merkingum, fylgisedlum eda
samantektum 4 eiginleikum lyfs skuli fara fram. I
pessari reglugerd er po ekki melt fyrir um
malsmedferd fyrir breytingar 4 merkingum eda
fylgisedlum nema breytingarnar stafi af breytingu a
samantektinni a eiginleikum lyfsins.

11) Til gloggvunar er rétt ad ny reglugerd komi i stad
reglugerdar (EB) nr. 542/95.

12) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i Dpessari
reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar
um lyf, sem &tlud eru ménnum, og fastanefndarinnar
um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Viofangsefni

1. 1 pessari reglugerd er mealt fyrir um malsmedferd vid
athugun 4 umsoéknum um breytingar 4 skilmalum
markadsleyfa sem eru veitt i samraemi vio reglugerd (EBE)
nr. 2309/93.
2. Dessi reglugerd tekur einnig til athugunar & umsoknum
um breytingar a skilmalum blédvokvagrunnskjala og
boluefnisvakagrunnskjala eins og pau eru skilgreind i 1.
vidauka vid tilskipun 2001/83/EB.

2. gr.

Gildissvio

Pbessi reglugerd gildir ekki um:

a) rymkun markadsleyfa sem uppfylla skilyrdin i
II. vidauka vid pessa reglugerd,

b) framsal markadsleyfis til nys handhafa,

c) breytingu & hamarksgildi lyfjaleifa eins og pad er
skilgreint { b-1id 1. mgr. 1. gr. reglugerdar radsins
(EBE) nr. 2377/90 ().

Meta skal rymkun, sem um getur i a-1id fyrstu malsgreinar,

i samreemi vid malsmedferd skv. 6.—10. gr. reglugerdar

(EBE) nr. 2309/93 fyrir lyf, sem etlud eru ménnum, og

skv. 28.-32. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93 fyrir

dyralyf.
3. gr.

Skilgreiningar

I pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

(') Stjtid. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1.

12. april 2006

1. ,breyting & skilmalum markadsleyfis“: breyting a efni
skjalanna, sem um getur i 1. og 2. mgr. 6. gr. eda 1. og
2. mgr. 28. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93, eins og
pau voru pegar akvordun var tekin um veitingu
markadsleyfis i samremi vid 10. eda 32. gr. peirrar
reglugerdar eda eftir sampykki 4 fyrri breytingum, ef
um peer er ad reda,

2. ,,minni hattar breyting” af tegund IA eda tegund IB:
breyting sem er skrad i I. vidauka og uppfyllir skilyrdin
sem tilgreind eru par,

3. ,,meiri hattar breyting* af tegund II: breyting sem getur
ekki talist minni hattar breyting eda rymkun &
markadsleyfi,

4. ,aokallandi  takmorkun  af  Oryggisastedum®:
timabundin breyting, vegna nyrra upplysinga er skipta
mali fyrir 6rugga notkun lyfsins, & upplysingum um
lyfid sem varda einkum eitt eda fleiri eftirfarandi atrida
i samantektinni a4 eiginleikum lyfsins: abendingar,
skammta og lyfjagjof, frabendingar, varnadarord,
markdyrategundir eda utskilnadartima.

4. gr.

Malsmeoferd vio tilkynningu um minni hattar
breytingu af tegund IA

1. Pegar um er ad reeda minni hattar breytingar af tegund
IA skal handhafi markadsleyfis (hér & eftir nefndur
handhafi) senda Lyfjamalastofnuninni tilkynningu asamt:

a) Ollum naudsynlegum skjolum, p.m.t. pau skjol sem
breytt hefur verid vegna breytingarinnar,

b) videigandi poknun sem kvedid er 4 um i reglugerd
radsins (EB) nr. 297/95 (%).

2. Tilkynning skal adeins varda eina breytingu af tegund
IA. Ef gera a fleiri breytingar af tegund IA & skilmalum
eins markadsleyfis skal leggja inn sérstaka tilkynningu
fyrir hverja breytingu af tegund IA sem sott er um leyfi
fyrir. I 6llum slikum tilkynningum skal einnig visa til
hinna tilkynninganna.

3. Hafi breyting af tegund IA 4 markadsleyfi i for med sér
fylgibreytingar af tegund IA ma gera pa undantekningu fra
2. mgr. ad ein tilkynning taki til allra slikra fylgibreytinga.
[ pessari einu tilkynningu skal vera lysing 4 sambandinu
milli pessara fylgibreytinga af tegund IA.

4. Ef breyting theimtir endurskodun 4 samantektinni &

eiginleikum lyfsins, merkingum og fylgisedli telst su
endurskodun hluti af breytingunni.

() Stjtio. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1.
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5. Uppfylli tilkynningin krofurnar i 1.—4.mgr. skal
Lyfjamalastofnunin stadfesta, innan 14 daga fra vidtoku
tilkynningarinnar, ad hiin sé gild og tilkynna pad handhafa.

Lyfjamalastofnunin skal birta breyttu skjolin, sem um
getur i 1. mgr. 3. gr., eftir pvi sem vid a.

Framkveemdastjornin skal, ef porf krefur og samkvamt
tillogu sem Lyfjamalastofnunin  undirbyr, uppfaera
markadsleyfid, sem veitt var skv. 10. eda 32. gr.
reglugerdar (EBE) 2309/93, 4 sex manada fresti.

Framkvemdastjornin skal tilkynna handhafa um uppferda
markadsleyfid.

Lyfjaskra Bandalagsins, sem kvedid er 4 um i 12. og 34.
gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93, skal uppferd eftir
porfum.

5. gr.

Malsmeoferd vid tilkynningu um minni hattar
breytingu af tegund IB

1. Pegar um er ad reeda minni hattar breytingar af tegund
IB skal handhafi senda Lyfjamalastofnuninni tilkynningu
asamt:

a) Ollum naudsynlegum skjolum sem sanna ad skilyrdin
fyrir umbedinni breytingu, sem sett voru i I. vidauka,
hafa verid uppfyllt, p.m.t. 61l skjol sem breytt hefur
verid vegna breytingarinnar,

b) videigandi poknun sem kvedid er 4 um i reglugerd
radsins (EB) nr. 297/95.

2. Tilkynning skal adeins varda eina breytingu af tegund
IB. Ef gera & fleiri breytingar af tegund IB & einu
markadsleyfi skal leggja inn sérstaka tilkynningu fyrir
hverja breytingu af tegund IB sem s6tt er um leyfi fyrir. I
Ollum slikum tilkynningum skal einnig visa til hinna
tilkynninganna.

3. Hafi breyting af tegund IB 4 markadsleyfi i for med sér
fylgibreytingar af tegund IA eda tegund IB mé gera pa
undantekningu fra 2. mgr. ad ein tilkynning af tegund IB
taki til allra slikra fylgibreytinga. { pessari einu umséokn
skal vera lysing 4 sambandinu milli pessara fylgibreytinga
af tegund 1.

4. Ef breyting utheimtir endurskodun 4 samantekt &
eiginleikum lyfsins, merkingum og fylgisedli telst st
endurskodun hluti af breytingunni.
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5. Uppfylli tilkynningin kréfurnar i 1.—4. mgr. skal
Lyfjamalastofnunin stadfesta vidtoku gildrar tilkynningar
og hefja malsmedferd skv. 6.-10. mgr.

6. Hafi Lyfjamalastofnunin ekki sent handhafa alit sitt,
sem kvedid er 4 um i 8. mgr., innan 30 daga fra pvi ad
vidtaka gildrar tilkynningar var stadfest skal litid svo 4 ad
Lyfjamalastofnunin hafi sampykkt breytinguna sem sott
var um.

Lyfjamalastofnunin skal tilkynna handhafa petta.

Lyfjamalastofnunin skal birta breyttu skjolin, sem um
getur i 1. mgr. 3. gr., eftir pvi sem vi0 a.

7. Framkvemdastjornin skal, ef porf krefur og samkvamt
tillogu sem Lyfjamalastofnunin  undirbyr, uppfera
markadsleyfio, sem wveitt var skv. 10. eda 32. gr.
reglugerdar (EBE) 2309/93, 4 sex manada fresti.

Framkvaemdastjornin skal tilkynna handhafa um uppfaroa
markadsleyfid.

Lyfjaskra Bandalagsins, sem kvedid er 4 um i 12. og 34.
gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93, skal uppferd eftir
porfum.

8. Ef pad er alit Lyfjamalastofnunarinnar ad ekki sé hagt
a0 taka tilkynninguna gilda skal yfirvaldid tilkynna pad
handhafanum, sem sendi inn tilkynninguna, og tilgreina
astedurnar sem alitid byggist a.

9. Innan 30 daga fra vidtoku alitsins, sem um getur i 8.
mgr., er handhafa heimilt ad breyta tilkynningunni pannig
a0 tekid sé tilhlydilegt tillit til astednanna sem voru
tilgreindar i alitinu. I pvi tilviki gilda akvaedi 6. og 7. mgr.
um breyttu tilkynninguna.

10. Ef handhafi breytir ekki tilkynningunni skal 1itid svo &
a0 tilkynningunni hafi verid hafnad. Lyfjamalastofnunin
skal tilkynna handhafa petta.

6. gr.

Milsmeoferd vio sampykki meiri hattar breytinga af
tegund II

1. Pegar um er ad reda meiri hattar breytingar af tegund
II skal handhafi senda Lyfjamalastofnuninni umsokn
asamt:

a) videigandi upplysingum og fylgiskjélum sem um getur
il. mgr. 3. gr.,

b) gdgnum til studnings breytingunni sem sott er um,

¢) Ollum skjolum sem breytt hefur verid vegna
breytingarinnar,
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d) vidobotum vid eda uppferslum 4 fyrirliggjandi
sérfraedingaskyrslum, yfirlitum eda samantektum par
sem tekid er tillit til breytingarinnar sem sott er um,

e) videigandi poknun sem kvedid er a um i reglugerd
radsins (EB) nr. 297/95.

2. Umsokn skal adeins varda eina breytingu af tegund II.
Ef gera a fleiri breytingar af tegund II 4 einu markadsleyfi
skal leggja inn sérstaka umsokn fyrir hverja breytingu af
tegund II sem sott er um leyfi fyrir. I 6llum slikum
umsoknum skal einnig visa til hinna umsdknanna.

3. Hafi breyting af tegund II i for med sér fylgibreytingar
ma gera pa undantekningu fra 2. mgr. ad ein umsokn taki
til allra slikra fylgibreytinga. { pessari einu umsokn skal
vera lysing 4 sambandinu milli pessara fylgibreytinga.

4. Ef breyting utheimtir endurskodun & samantekt &
eiginleikum lyfsins, merkingum og fylgisedli telst s
endurskodun hluti af breytingunni.

5. Uppfylli umsoknin krofurnar i 1.-4. mgr. skal
Lyfjamalastofnunin stadfesta vidtoku gildrar umsoknar og
hefja malsmedferd skv. 6.—11. mgr.

6. Dar til ber nefnd Lyfjamalastofnunarinnar skal skila
aliti sinu innan 60 daga fra pvi ad malsmedferd hefst.

Haegt er ad stytta pennan frest ef malid er brynt, einkum ef
malid vardar oryggi.

Haegt er ad lengja pennan frest i 90 daga ef um er ad raeda
breytingar par sem abendingum er breytt eda bett er vid
per.

bessi frestur er lengdur i 90 daga ef um er ad rada
breytingar par sem breytt er um eda batt vid marktegund
dyra sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

7. Par til bera nefndin getur, innan frests skv. 6. mgr.,
sent handhafa beidni um vidbotarupplysingar innan
timamarka sem sama nefnd setur. Malsmedferdin skal
stodvud timabundid par til vidbotarupplysingarnar hafa
verid veittar. I pvi tilviki er heimilt ad framlengja fresti
skv. 6. mgr. um tima sem pessi nefnd akvedur.
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8. Ef par til bara nefndin skilar aliti  skal
Lyfjamalastofnunin tilkynna handhafa markadsleyfisins og
framkvamdastjorninni  pad pegar i stad og senda
framkvamdastjorninni, eftir pvi sem vid 4, breytingarnar,
sem gera skal & skilmalum markadsleyfisins, asamt
skjélunum sem meelt er fyrir um i 3. mgr. 9. gr. og 3. mgr.
31. gr. i reglugerd (EBE) nr. 2309/93.

9. Akvadi 1. og 2. mgr. 9. gr. eda 1. og 2. mgr. 31. gr. i
reglugerd (EBE) nr. 2309/93 skulu gilda um alitid sem par
til baera nefndin sampykkti.

10. Framkvamdastjornin skal, ef porf krefur og samkvamt
tillogu sem Lyfjamalastofnunin  undirbyr, breyta
markadsleyfinu, sem veitt var skv. 10. eda 32. gr.
reglugerdar (EBE) 2309/93. AkvérSunum um breytingar
vidvikjandi oryggismalum skal hrint i framkvemd innan
frests sem framkvemdastjornin og handhafi koma sér
saman um.

Framkveemdastjornin skal tilkynna handhafa um breytta
markadsleyfio.

11. Lyfjaskra Bandalagsins, sem kvedid er 4 um i 12. og
34. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93, skal uppfaerd eftir
porfum.

7.gr.
Infliensubéluefni fyrir menn

1. Pegar um er ad rada breytingar a skilmalum
markadsleyfa fyrir infliensuboluefnum fyrir menn gildir
malsmedferd skv. 2.—6. mgr.

2. Innan 45 daga fra viotoku gildrar umsoknar skal
Lyfjamalastofnunin skila aliti, & grundvelli matsskyrslu,
um gaedaskjolin sem um getur i 3. einingu i 1. vidauka vid
tilskipun 2001/83/EB.

3. Lyfjamalastofnunin getur oskad eftir
vidbotarupplysingum fra handhafa innan frests sem melt
er fyrir um i 2. mgr.

4. Lyfjamalastofnunin skal pegar i stad senda alit sitt til
framkvamdastjornarinnar.

Framkvemdastjornin  skal sampykkja &kvérdun um
uppferslu markadsleyfisins sem var veitt skv. 10. gr.
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.

Akvérdunin skal koma til framkveemda, ad pvi tilskildu ad
lokaalit Lyfjamalastofnunarinnar, sem kvedid er 4 um i 5.
mgr., sé jakvaett.

Framkvemdastjornin skal tilkynna handhafa um uppferda
markadsleyfio.
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5. Handhafi skal senda Lyfjamalastofnuninni klinisku
gbgnin og, par sem vid 4, pau gégn, sem varda stodugleika
lyfsins, eigi sidar en 12 dogum eftir lok frestsins sem melt
er fyrir um i 2. mgr.

Lyfjamalastofnunin skal leggja mat & pessi gogn og skila
lokaaliti innan 10 daga fra vidtoku gagnanna sem um getur
i fyrsta undirlid. Lyfjamalastofnunin sendir lokaalitid til
framkvemdastjornarinnar og handhafa markadsleyfisins
innan priggja nastu daga.

6. Lyfjaskra Bandalagsins, sem kvedid er 4 um i 12. gr.
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93, skal uppfaerd eftir porfum.

8. gr.
Sjukdomsfaraldur hja ménnum

Ef influensufaraldur geisar og Alpjodaheilbrigdismala-
stofnunin eda Bandalagid, innan ramma akvordunar
Evrépupingsins og radsins nr. 2119/98/EB (%), hefur
stadfest &  tilhlydilegan hatt ad svo sé er
framkvamdastjorninni heimilt, i sérstokum
undantekningartilvikum og timabundid, ad lita svo 4 ad
breyting & skilmalum markadsleyfis fyrir inflaensubdluefni
fyrir menn teljist sampykkt eftir a0 umsokn hefur borist en
fyrir lok malsmedferdarinnar sem melt er fyrir um i 7. gr.
b6 er heimilt ad leggja fram klinisk fullnadargégn um
Oryggi og verkun vid pessa malsmedferd.

Ef um er ad rada utbreiddan faraldur annarra sjukdoéma en
infliensu ma beita fyrstu malsgrein og 7. gr. ad breyttu
breytanda.

9. gr.
Adkallandi takmarkanir af 6ryggisastaedoum

1. Ef handhafinn setur adkallandi takmarkanir af
Oryggisastedum vegna hettu sem stedjar ad heilbrigdi
manna eda dyra skal hann pegar i stad tilkynna bad
Lyfjamalastofnuninni. Hafi Lyfjamalastofnunin ekki borid
upp nein andmeli innan 24 klukkustunda fra vidtoku
pessara upplysinga teljast hinar adkallandi takmarkanir
sampykktar.
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Adkallandi takmarkanir af 6ryggisastadum skulu koma til
framkveemda innan frests sem samid er um Vid
Lyfjamalastofnunina.

Umsokn um breytingu, sem endurspeglar adkallandi
takmarkanir af oryggisastadum, skal helst 16g0 strax, og
aldrei sidar en 15 dogum eftir ad pessar adkallandi
takmarkanir af Oryggisastedum koma til framkvemda,
fyrir Lyfjamalastofnunina til umfjollunar samkvemt
malsmedferdinni i 6. gr.

2. Ef framkvamdastjornin setur handhafanum adkallandi
takmarkanir af oryggisastedum er honum skylt ad leggja
fram umsokn um breytingu par sem tillit er tekid til peirra
takmarkana ~ sem  framkvaemdastjornin  setti  af
Oryggisastedum.

Adkallandi takmorkun af Oryggisastedum skal koma til
framkveemda innan frests sem samid er um Vid
Lyfjamalastofnunina.

Umsokn um breytingu, sem endurspeglar adkallandi
takmarkanir af 6ryggisasteedum, asamt videigandi skjolum
til studnings breytingunni, skal helst 16gd strax, og aldrei
sidar en 15 dogum eftir ad pessi adkallandi takmérkun af
oryggisastedum  kemur  til  framkvemda,  fyrir
Lyfjamalastofnunina til umfj6llunar samkvamt
malsmedferdinni i 6. gr.

Fyrsta og 6nnur undirgrein hafa ekki ahrif 4 18. og 40. gr.
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.

10. gr.
Niourfelling
Reglugerd (EB) nr. 542/95 er hér med felld ar gildi.

Lita ber a tilvisanir i nidurfelldu reglugerdina sem
tilvisanir i pessa reglugerd.

11. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun
birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun gildir fra 1. oktober 2003. A9 pvi er vardar umfjollun
um  umsOknir um  breytingar 4  skilmalum
blodvokvagrunnskjala og boluefnisvakagrunnskjala gildir
pessi reglugerd fra og med gildistokudegi tilskipunar
framkvamdastjornarinnar um breytingu 4 I. vidauka vid
tilskipun 2001/83/EB.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari logfestingar.

Gjort i Brussel 3. juni 2003.

() Stjtio. EB L 268, 3.10.1998, bls. 1.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Erkki LIIKANEN

framkveemdastjori.
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1. VIDAUKI

SKRA YFIR OG SKILYRDI FYRIR MINNI HATTAR BREYTINGUM (AF TEGUND IA OG IB) A MARKADSLEYFI
EINS OG UM GETUR I 3.-5. GR.

Inngangsord

Breytingarnar eru nimeradar og undirflokkar tilgreindir med bokstofum og nimerum med minni leturgerd. Skilyrdin
fyrir ad tiltekin breyting falli annadhvort undir malsmedferd fyrir tegund IA eda IB eru tilgreind fyrir hvern
undirflokk og talin upp undir hverri breytingu.

Til a0 6llum 6drum breytingum séu einnig gerd skil skal skila inn umsoéknum & sama tima fyrir allar fylgibreytingar
eda samhlida breytingar sem geta tengst breytingunni, sem sétt er um, og lysa sambandinu milli pessara breytinga
skilmerkilega.

Ef um er ad reda tilkynningar sem innihalda hfisvottord Evropsku lyfjaskrarinnar og breytingin vardar malsskjolin
sem leggja purfti fram til ad fa pad vottord skulu skjolin, sem krafist er fyrir vidkomandi breytingu, afhent
adalskrifstofu Evropsku lyfjaskrarinnar. Ef vottordid er endurskodad i framhaldi af mati 4 pessari breytingu verdur ad
uppfzera 61l markadsleyfi pessu vidkomandi. f mérgum tilvikum er hzegt ad gera petta med tilkynningu af tegundinni
IA.

Liffreedilegt lyf er lyf par sem virka efnid er liffraedilegt efni. Liffreedilegt efni er efni sem er unnid eda dregid ut ur
liffraedilegu hraefni og til ad lysa eiginleikum pess og dkvarda gaedi pess parf i senn edlisfraedilegar, efnafredilegar og
liffreedilegar profanir, svo og vitneskju um framleidsluferlio og eftirlit med pvi.

Eftirfarandi telst pvi til liffreedilegra lyfja: onamislyf og lyf, sem unnin eru tr bl6di eda blodvokva manna, samkvamt
skilgreiningum, i sému rod, i 4. og 10. mgr. 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, énamislyf fyrir dyr samkvemt
skilgreiningu 1 7. mgr. 1. gr. tilskipunar 2001/82/EB, lyf, sem falla undir gildissvid A-hluta vidaukans vid reglugerd
(EBE) nr. 2309/93, og lyf fyrir medferdarnyjungar samkvamt skilgreiningu i IV. hluta 1. vidauka vid tilskipun
2001/83/EB.

Gera ma breytingu 4 framleidsluferli efnispattar, sem er ekki protin, sem rekja ma til pess ad sidar er skotid inn
lifteeknilegu vinnsluprepi, i samrami vid akva0di um breytingar af tegund I, nr. 15 eda 21, eftir pvi sem vid 4. bessi
sérstaka breyting er med fyrirvara um adrar breytingar sem taldar eru upp i pessum vidauka og geta gilt i pessu
sérstaka samhengi. Ef bett er i lyf efnispaetti sem er ekki protin en er fenginn med lifteknilegu vinnsluferli sem er
skrad i A-hluta vidaukans vid reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 fellur pad undir gildissvid peirrar reglugerdar. Fara
verdur ad 16ggjof Bandalagsins sem gildir um sérstaka voruflokka ().

Ekki parf a0 tilkynna 16gbaerum yfirvoldum um uppferslu 4 gedalysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni eda i lyfjaskra
adildarrikis ef samrami vid uppferdu gedalysinguna er komid 4 innan sex méanada fra utgafu hennar og visad er til
L»gildandi utgafu i fylgigognum med lyfinu sem veitt var markadsleyfi fyrir.

AJ pvi er petta skjal vardar hefur hugtakid profunaradferd somu merkingu og hugtakid efnagreiningaradferd og
hugtakid vidmidunarmork somu merkingu og hugtakid sampykktarvidomidanir.

Framkvamdastjornin skal semja nakvemar vidmidunarreglur, i samradi vid adildarrikin, Lyfjamélastofnunina og
hagsmunaadila, um skj6lin sem leggja parf fram.

(') Ekki parf ad tilkynna pad sem breytingu & skilmalum markadsleyfisins pegar um er ad raeda matveli og innihaldsefni matvala,

sem samrymast reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. EB L 43, 14.2.1997, bls. 1), litarefni til nota i
matvaelum, sem falla undir gildissvio tilskipunar radsins 94/36/EB (Stjtid. EB L 237, 10.9.1994, bls. 13), aukefni i matvalum, sem
falla undir gildissvid tilskipunar radsins 88/388/EBE (Stjtio. EB L 184, 15.7.1988, bls. 61), utdréttarleysa i skilningi tilskipunar
radsins 88/344/EBE (Stjtid. EB L 157, 24.6.1988, bls. 28), eins og henni var sidast breytt med tilskipun 92/115/EBE (Stjtid. EB L
409, 31.12.1992, bls. 31), og matveli og innihaldsefni i matveelum sem eru fengin med lifteeknilegu vinnsluprepi sem er skotid inn
i framleidsluferlio.
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Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal

Tegund

Breyting 4 heiti og/eda postfangi handhafa markadsleyfis

1A

Skilyrdi:

Sami 16gadili og adur skal vera handhafi markadsleyfisins.

Breyting 4 heiti lyfsins

1B

Skilyrdi:

1. Ekki ma vera hatta a ruglingi vio heiti fyrirliggjandi lyfja eda alpjodleg samheiti (INN-heiti).

2. Lyfjamélastofnunin skal hafa lokid athugun sinni & pvi hvort adildarrikin geti vidurkennt nyja
nafnid adur en umsokn um breytingu er 16gd fram.

3. Breytingin felst ekki i pvi ad bett sé vid nafni.

Breyting 4 heiti virka efnisins

Skilyrai:

Virka efnid skal vera pad sama og adur.

Breyting a heiti og/eda postfangi framleidanda virka efnisins an pess ad hafisvottord Evropsku
lyfjaskrarinnar liggi fyrir

Skilyroi:
Framleidslustadurinn skal dfram vera hinn sami.

Breyting 4 nafni og/eda postfangi framleidanda fullunna lyfsins

1A

Skilyroi:

Framleidslustadurinn skal dfram vera hinn sami.

Breyting 4 ATC-kdda

a) Lyfsem @tlud eru ménnum

Skilyroi:
Breyting i tengslum vid sampykkt eda breytingu Alpjodaheilbrigdisstofnunarinnar & ATC-koda.

b) Dyralyf

Skilyroi:
Breyting i tengslum vid sampykkt eda breytingu 4 ATC-dyralyfjaflokkun.

Skipt er um eda bett vid framleidslustad ad pvi er vardar allt framleidsluferli fullunna lyfsins eda
hluta pess

a)  Ytri umbadir fyrir ol lyfjaform Skilyrdi: 1, 2. (Sja hér 4 eftir)

1A

b) Stadur fyrir pokkun i innri umbdir:

1. Fost lyfjaform, s.s. toflur og hylki Skilyrdi

>

1A

1B

3. Fljétandi lyfjaform (dreifur, fleyti) Skilyrdi

1B

:1,2,3
2. Halffost eda fljotandi lyfjaform Skilyrdi: 1, 2,3
:1,2,3
:1,2,4

¢) Oll 6nnur stig framleidslunnar en lokasampykkt lotna Skilyrdi
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Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund

Skilyrdi:

1. Skodunarpjonusta eins af adildarrikjum Evropska efnahagssvadisins eda lands, sem gert hefur samning vid
Evropusambandid um gagnkvema vidurkenningu 4 gbédum framleidsluhattum, skal hafa framkvemt
fullnzegjandi skodun a premur undanfarandi arum.

2. Framleidslustadurinn skal hafa tilskilid leyfi (til ad framleida vidkomandi lyfjaform eda lyf).

3. Lyfio er ekki seft lyf.

4. Fyrir liggur fullgildingaraztlun eda framleidslan 4 nyja stadnum hefur verid fullgilt i samreemi vid gildandi
adferdarlysingu og med a.m.k. premur lotum i framleidslusteerd.

5. Lyfid er ekki liffradilegt lyf.

Breyting 4 fyrirkomulagi vid lokasampykkt lotna og a profunum vegna gedaeftirlits med fullunna

lyfinu

a) Skipt er um eda bztt vid stad par sem eftirlit med Skilyrdi: 2, 3, 4 (Sja hér 4 eftir) 1A
lotum/proéfanir & lotum fara fram

b) Skipt er um eda baett vid framleidanda sem ber abyrgd 4
lokasampykkt lotna

1. An eftirlits med lotum/profana 4 lotum Skilyrdi: 1,2 1A

2. Med eftirliti med lotum/préfunum 4 lotum Skilyrdi: 1,2,3,4 1A

Skilyroi:

1. Framleidandinn, sem ber abyrgd 4 lokasampykkt lotna, skal vera stadsettur a Evropska efnahagssvaedinu.

2. Stadurinn skal hafa tilskilio leyfi.

3. Lyfio er ekki liffradilegt lyf.

4. Tekist hefur ad yfirfeera adferdir frd gamla stadnum yfir til pess nyja eda yfir til nyrrar préfunarstofu.

Framleidslustad sleppt (p.m.t. framleidslustadur virks efnis, millilyfs eda fullunnins lyfs, 1A

pokkunarstadur, framleidandi, sem ber abyrgd 4 lokasampykkt lotna, og stadur par sem eftirlit med

lotum fer fram)

Skilyrdi:

Engin

Minni hattar breyting & framleidsluferli virka efnisins 1B

Skilyrdi:

1. Engin breyting & eiginleikum og magni Ohreininda eda edlisefnafraedilegum eiginleikum.

2. Virka efnid er ekki liffradilegt efni.

3. Adferd vid samtengingu er obreytt, p.e. milliefnin eru pau sému og adur. Pegar um er ad reda nattirulyf
skal landfradilegur uppruni, framleidsla jurtaefnisins og framleidsluferlid vera sem fyrr.
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Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Breyting 4 lotustaerd virks efnis eda milliefnis
a) Allt a0 tifoldun lotusteerdar midad vid upprunalegu Skilyrdi: 1, 2, 3, 4 (Sja hér 4 eftir) 1A
lotustaerdina sem var sampykkt vio veitingu
markadsleyfisins
b) Minnkun lotusterdar Skilyrdi: 1,2,3,4,5 1A
¢) Meira en tifoldun lotustaerdar midad vid upprunalegu Skilyrdi: 1,2, 3, 4 1B
lotusteerdina sem var sampykkt vid veitingu
markadsleyfisins
Skilyrdi:
1. Breytingar 4 framleidsluadferdum mega adeins vera per breytingar sem steekkunin Gtheimtir, s.s. notkun
bunadar af annarri sterd en adur.
2. Fyrir skulu liggja nidurstodur Gr profunum 4 a.m.k. tveimur lotum sem eru i samraeemi vid gaedalysingarnar
og i fyrirhugadri lotustaerd.
3. Virka efnid er ekki liffradilegt efni.
4. Breytingin hefur ekki ahrif 4 samanburdarnakvamni ferlisins.
5. Breytingin er hvorki afleiding oventra atburda, sem eiga sér stad vid framleidsluna, né til komin vegna
vandkvada med stodugleikann.
Breyting 4 gadalysingu virks efnis eda upphafsefnis, milliefnis eda profefnis sem er notad i
framleidslu virka efnisins
a) Strangari vidmidunarmork i gedalysingu Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
Skilyrdi: 2, 3 1B
b) Nyrri profunarfaeribreytu er bett vid i gadalysingu
1. virks efnis Skilyrdi: 2,4, 5 1B
2. upphafsefnis, milliefnis eda profefnis sem er notad i Skilyrdi: 2, 4 1B
framleidslu virka efnisins
Skilyrdi:
1. Breytingin er ekki afleiding af skuldbindingum, sem gengist var undir vid eldra mat (t.d. vid malsmedferd
vegna umsoknar um markadsleyfi eda malsmedferd vegna breytingar af tegund II), um ad endurskoda
vidmidunarmérk i gaedalysingum.
2. Breytingin er ekki afleiding dveentra atburda sem eiga sér stad vid framleidsluna.
3. Allar breytingar skulu vera innan gildandi, sampykktra vidmidunarmarka.
4. Efum er ad r&da nyjar profunaradferdir tengjast paer hvorki nyrri, 6stadladri takni né stadladri taekni sem er
notud 4 nyjan hatt.
5. Virka efnid er ekki liffradilegt efni.
Breyting 4 profunaradferd fyrir virkt efni eda fyrir upphafsefni, milliefni eda profefni sem er notad
i framleidsluferli virka efnisins
a) Minni hattar breyting 4 sampykktri profunaradferd Skilyrdi: 1, 2, 3, 5 (Sja hér 4 eftir) 1A
b) Adrar breytingar 4 profunaradferd, p.m.t. ad skipta um Skilyrdi: 2, 3,4, 5 1B
eda bzta profunaradferd vid
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Skilyrdi:
1. Efnagreiningaradferdin skal vera obreytt (t.d. ma lengd sulunnar eda hitastig breytast en ekki ma nota adra
stlutegund eda adferd); ekki mega greinast ny ohreinindi.
2. Videigandi rannsoknir til fullgildingar eda endurfullgildingar hafa farid fram i samreemi vid videigandi
vidmidunarreglur.
3. Nidurstodur ur fullgildingu profunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin sé a.m.k. jafngoo peirri
fyrri.
4. Efum er ad r@da nyjar profunaradferdir tengjast peer hvorki nyrri, 6stadladri teekni né stadladri teekni sem er
notud a nyjan hatt.
5. Virka efnid, upphafsefnid, milliefnid og préfefnid eru ekki liffredileg efni.
Breyting ad pvi er vardar framleidanda virka efnisins eda upphafsefnis, profefnis eda milliefnis,
sem er notad i framleidslu virka efnisins, an pess ad hafisvottord Evropsku lyfjaskrarinnar liggi
fyrir
a) Breyting a framleidslustad pegar sampykkts framleidanda | Skilyrdi: 1, 2, 4 (Sja hér a eftir) 1B
(skipt er um stad eda batt vid stad)
b) Nyr framleidandi (skipt er um eda batt vid framleidanda) | Skilyrdi: 1,2, 3,4 1B
Skilyrdi:
1. Gzdalysingarnar (p.m.t. vinnslueftirlit og adferdir vid efnagreiningu allra efna), framleidsluadferdin (p.m.t.
lotustaerd) og einstok stig samtengingaradferdar eru nakvaemlega eins og adur var sampykkt.
2. Séu notud efni ur monnum eda dyrum i vinnsluferlinu skal framleidandi ekki nota nyja birgja sem meta parf
ad pvi er vardar 6ryggi med tilliti til veira og ad pvi er vardar samrami vio gildandi leidbeiningar sem mida
a0 pvi ad draga eftir megni ur haettunni 4 ad smitvaldur heilahrérnunar i dyrum berist med lyfjum sem eru
@tlud ménnum eda dyrum.
3. Nuverandi eda nyr framleidandi virka efnisins notar ekki lyfjagrunnskjal (Drug Master File).
4. Breytingin vardar ekki lyf sem inniheldur liffraedilega virkt efni.
Leggja skal fram nytt eda uppfeert haefisvottord Evropsku lyfjaskrarinnar fyrir virkt efni eda fyrir
upphafsefni, profefni eda milliefni sem er notad i framleidslu virka efnisins
a) Fra framleidanda med gilt sampykki Skilyrdi: 1, 2, 4 (Sja hér 4 eftir) 1A
b) Fra nyjum framleidanda (skipt er um eda baett vid
framleidanda)
1. Saft efni Skilyrdi: 1,2, 3, 4 IB
2. Onnur efni Skilyrdi: 1,2,3,4 1A
¢) Efniidyralyfi sem nota 4 i dyrategund sem er moéttekileg | Skilyrdi: 1,2, 3,4 IB
fyrir smitandi heilahrérnun
Skilyrdi:
1. Gedalysingar vardandi lokasampykkt fullunna lyfsins og geymslupolsmdorkin eru obreyttar.
2. Obreyttar vidbotargzedalysingar (til vidbotar vid gaedalysingar Evropsku lyfjaskrarinnar) fyrir ohreinindi og
sérkrofur viovikjandi lyfinu (t.d. agnasteerdir og fjolbrigdaform), ef vid 4.
3. Virka efnid verdur profad rétt adur en pad er notad ef enginn endurprofunartimi er tilgreindur i
hafisvottordi Evropsku lyfjaskrarinnar eda ekki liggja fyrir gogn til studnings tilteknum endurprofunartima.
4. 1 framleidsluferli virka efnisins, upphafsefnisins, profefnisins og milliefnisins eru ekki notud efni ur
monnum eda dyrum par sem meta parf 6ryggi med tilliti til veira.
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Leggja skal fram nytt eda uppfert hafisvottord Evropsku lyfjaskrarinnar, med tilliti til smitandi

heilahr6érnunar, fyrir virkt efni eda fyrir upphafsefni, profefni eda milliefni, sem er notad i

framleidslu virka efnisins, fyrir framleidanda med gilt sampykki og fyrir gildandi, sampykkt

framleidsluferli

a) Efni i dyralyfi sem nota 4 fyrir dyrategund sem er Skilyrdi: Engin 1B
mottaekileg fyrir smitandi heilahrérnun

b) Onnur efni Skilyrdi: Engin 1A

Breyting a:

a) endurprofunartima virka efnisins ‘ Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1B

b) skilyrdi vid geymslu virka efnisins | Skilyroi: 1,2 1B

Skilyrdi:

1. Gerdar hafa verid stodugleikarannsoknir i samremi vid gildandi, sampykkta adferdarlysingu.
Rannsoknirnar verda ad syna ad enn er fylgt umsdmdum, videigandi gaedalysingum.

2. Breytingin er hvorki afleiding 6ventra atburda, sem eiga sér stad vid framleidsluna, né til komin vegna
vandkvada med stodugleikann.

3. Virka efnid er ekki liffraeedilegt efni.

Hjélparefni er tekid Gt og annad samberilegt sett i stadinn 1B

Skilyrdi:

1. Hjalparefnid hefur sému starfraeenu eiginleikana og hitt efnid.

2. Leysnihradi nyja lyfsins, sem er dkvardadur med minnst tveimur lotum { tilraunasteerd, er sambzrilegur vid
leysnihrada eldra lyfsins (ekki markteekur munur med tilliti til samanburdarhefis, sbr. II. vidauka
leidbeininga um adgengi og jafngildi. Ef vid 4 skal lika taka tillit til meginreglnanna i pessum
leidbeiningum um lyf, sem @tlud eru monnum, pegar um dyralyf er ad reda). Pegar um er ad reda
nattarulyf og ekki er unnt ad profa leysni pess skal sundrunartimi nyja lyfsins vera sambearilegur vid
sundrunartima eldra lyfsins.

3. Ny hjalparefni mega ekki fela i sér notkun efna Gr monnum eda dyrum par sem meta parf 6ryggi med tilliti
til veira. Ef um er ad reda hjalparefni i dyralyfi fyrir dyrategund sem er mottekileg fyrir smitandi
heilahrornun skal 16gbzra yfirvaldiod hafa gert ahaettumat.

4. Breytingin vardar ekki lyf sem inniheldur liffreedilega virkt efni.

5. Hafnar hafa verid rannsoknir a stodugleika, i samreemi vid videigandi vidmidunarreglur, med a.m.k. tveimur
lotum i tilraunasterd eda idnadarframleidslusteerd, umsakjandi er med fullnaegjandi gogn um stodugleika,
sem nd yfir a.m.k. prja manudi, og trygging hefur verid sett fyrir pvi ad lokid verdi vid pessar rannsoknir.
Nidurstodurnar verda tafarlaust athentar 16gbarum yfirvoldum ef paer liggja utan eda geta hugsanlega legio
utan gaedalysinganna i lok sampykkts geymslutima (dsamt tillogu um adgerdir).

Breyting 4 gadalysingu hjalparefnis

a) Strangari vidmidunarmork i gedalysingu Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A

Skilyrdi: 2, 3 1B

b) Nyrri profunarfaeribreytu er baett vid i gedalysingu Skilyrdi: 2,4, 5 1B
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20.

21.

Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Skilyroi:
1. Breytingin er ekki afleiding af skuldbindingum sem gengist var undir vid eldra mat (t.d. vid malsmedferd
vegna umsoknar um markadsleyfi eda malsmedferd vegna breytingar af tegund II).
2. Breytingin er ekki afleiding 6vaentra atburda sem eiga sér stad vid framleidsluna.
3. Allar breytingar skulu vera innan gildandi, sampykktra vidmidunarmarka.
4. Efum er ad reeda nyjar profunaradferdir tengjast paer hvorki nyrri, ostadladri teekni né stadladri teeckni sem er
notud a nyjan hatt.
5. Breytingin vardar ekki glaediefni fyrir boluefni eda liffreedilegt hjalparefni.
Breyting 4 profunaradferd fyrir hjalparefni
a) Minni hattar breyting 4 sampykktri profunaradferd Skilyrdi: 1, 2, 3, 5 (Sjé hér 4 eftir) 1A
b) Minni hattar breyting 4 sampykktri profunaradferd fyrir Skilyrdi: 1,2, 3 1B
liffreedilegt hjalparefni
¢) Adrar breytingar 4 profunaradferd, p.m.t. ad skipta ut Skilyrdi: 2, 3,4, 5 1B
sampykktri profunaradferd fyrir nyja profunaradferd
Skilyrdi:
1. Efnagreiningaradferdin skal vera obreytt (t.d. ma lengd stlunnar eda hitastig breytast en ekki ma nota adra
stlutegund eda adferd); ekki mega greinast ny ohreinindi.
2. Videigandi rannsoknir til fullgildingar eda endurfullgildingar hafa farid fram i samremi vid videigandi
vidmidunarreglur.
3. Nidurstodur Gr fullgildingu profunaradferdar skulu syna ad nyja profunaradferdin sé a.m.k. jafngod peirri
fyrri.
4. Efum er ad r&da nyjar profunaradferdir tengjast peer hvorki nyrri, 6stadladri taekni né stadladri teekni sem er
notud 4 nyjan hatt.
5. Efnid er ekki liffradilegt hjalparefni.
Lagt er fram nytt eda uppfert hafisvottord Evropsku lyfjaskrarinnar fyrir hjalparefni
a) Fra framleidanda med gilt sampykki Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
b) Fra nyjum framleidanda (skipt er um eda bzett vid
framleidanda)
1. Seft efni Skilyrdi: 1,2, 3 1B
2. Onnur efni Skilyrdi: 1,2, 3 1A
c) Efniidyralyfi sem nota 4 fyrir dyrategund sem er Skilyrdi: 1,2, 3 1B
mottaekileg fyrir smitandi heilahrornun
Skilyrdi:
1. Geodalysingar vardandi lokasampykkt fullunna lyfsins og geymslupolsmérkin eru obreyttar.
2. Obreyttar vidbotargedalysingar (til vidbotar vid gadalysingar Evropsku lyfjaskrarinnar) fyrir sérkrofur
vidvikjandi lyfinu (t.d. agnastardir og fjélbrigdaform), ef vid a.
3. | framleidsluferli hjalparefnisins eru ekki notud efni tr ménnum eda dyrum par sem meta parf 6ryggi med
tilliti til veira.
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22.

23.

24.

25.

Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Lagt er fram, fyrir hjalparefni, nytt eda uppfeert hafisvottord Evropsku lyfjaskrarinnar, med tilliti til
smitandi heilahrérnunar
a) Fra framleidanda med gilt sampykki eda frd nyjum Skilyrdi: engin IA
framleidanda (skipt er um eda bztt vid framleidanda)
b) Hjalparefni i dyralyfi sem nota a fyrir dyrategund sem er
moéttekileg fyrir smitandi heilahrérnun
Skilyrdi: engin 1B
Breyting 4 hjalparefni eda profefni pannig ad i stad pess ad pad sé fengid ur efni, sem felur i sér
heettu 4 smitandi heilahrérnun, sé pad fengid Ur plontuefni eda tilbunu efni
a) Hjalparefni eda profefni sem er notad i framleidslu Skilyrdi: (Sja hér 4 eftir) IB
liffreedilega virks efnis eda i framleidslu fullunnins lyfs
sem inniheldur liffreedilega virkt efni
b) Onnur tilvik
Skilyrdi: (Sja hér 4 eftir) 1A
Skilyrdi:
Geedalysingar vardandi hjalparefni og lokasampykkt fullunna lyfsins og geymslupolsmérkin eru dbreyttar.
Breyting 4 samtengingu eda endurheimt hjalparefnis sem ekki er mealt fyrir um i lyfjaskra (ef pvi 1B
var lyst i mélsskjolunum)
Skilyrdi:
1. Engar neikvaedar breytingar & gadalysingum, engin breyting 4 eiginleikum og magni Ohreininda eda
edlisefnafraedilegum eiginleikum.
2. Efnio er ekki liffradilegt efni.
Breyting til ad gaeta samramis vid Evropsku lyfjaskrana eda lyfjaskré adildarrikis
a) Breyting 4 gadalysingu eda gaedalysingum efnis, sem var
ekki adur i Evropsku lyfjaskranni, pannig ad pad
samrymist Evropsku lyfjaskranni eda lyfjaskra
adildarrikis
1. Virkt efni Skilyrdi: 1, 2 (Sja hér 4 eftir) 1B
2. Hjalparefni Skilyrdi: 1,2 1B
b) Breyting til ad na samraemi vid uppfeerslu 4 videigandi
gadalysingu efnisins i Evropsku lyfjaskranni eda
lyfjaskra adildarrikis
1. Virkt efni Skilyrdi: 1, 2 1A
2. Hjalparefni Skilyrdi: 1,2 1A
Skilyrdi:
1. Breytingin er eingdngu gerd til pess ad na samreemi vid lyfjaskrana.
2. Obreyttar gaedalysingar (til vidbotar vid gaedalysingar lyfjaskrarinnar) fyrir sérkrofur vidvikjandi lyfinu (t.d.
agnastardir og fjolbrigdaform), ef vid 4.




Nr. 386

12. april 2006

26.

27.

28.

29.

Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Breyting 4 gaedalysingum fyrir innri umbudir fullunnins lyfs
a) Strangari vidmidunarmork i gedalysingu Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
Skilyrdi: 2, 3 1B
b) Nyrri préfunarfaeribreytu baett vio Skilyrdi: 2, 4 IB
Skilyrdi:
1. Breytingin er ekki afleiding af skuldbindingum, sem gengist var undir vid eldra mat (t.d. vid méalsmedferd
vegna umsoknar um markadsleyfi eda malsmedferd vegna breytingar af tegund II), um ad endurskoda
vidmidunarmork i gaedalysingum.
2. Breytingin er ekki afleiding dveentra atburda sem eiga sér stad vid framleidsluna.
3. Allar breytingar skulu vera innan gildandi, sampykktra vidmidunarmarka.
4. Efum er ad reeda nyjar profunaradferdir tengjast paer hvorki nyrri, ostadladri teekni né stadladri teekni sem er
notud 4 nyjan hatt.
Breyting 4 profunaradferd fyrir innri umbudir fullunnins lyfs
a) Minni hattar breyting 4 sampykktri profunaradferd Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
b) Adrar breytingar 4 profunaradferd, p.m.t. ad skipta um Skilyrdi: 2, 3, 4 1B
eda baeta profunaradferd vid
Skilyrdi:
1. Efnagreiningaradferdin skal vera obreytt (t.d. ma lengd stlunnar eda hitastig breytast en ekki ma nota adra
stlutegund eda adferd).
2. Videigandi rannsoknir til fullgildingar eda endurfullgildingar hafa farid fram i samremi vid videigandi
vidmidunarreglur.
3. Nidurstodur ur fullgildingu profunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin sé¢ a.m.k. jafngoo peirri
fyrri.
4. Efum er ad r@da nyjar profunaradferdir tengjast peer hvorki nyrri, 6stadladri taekni né stadladri teekni sem er
notud a nyjan hatt.
Breyting 4 einhverjum hluta (innri) umbudaefnis, sem er ekki i snertingu vid fullunnid lyfid (s.s. lit | IA
4 smellulokum, litakddahringjum & lykjum, breyting & nalahlif (annars konar plast notad))
Skilyrdi:
Breytingin snertir ekki grundvallarpatt i efni umbudanna sem hefur ahrif a4 afhendingu, notkun, oryggi eda
stodugleika fullunna lyfsins.
Breyting 4 eigindlegri og/eda megindlegri efnasamsetningu innri umbuda
a) Halffost og fljotandi lyfjaform Skilyrdi: 1, 2, 3, 4 (Sja hér 4 eftir) 1B
b) Oll 6nnur lyfjaform Skilyrdi: 1,2, 3,4 1A
Skilyrai: 1, 3, 4 1B
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Skilyrdi:
1. Lyfid er hvorki liffraedilegt né saft lyf.
2. Breytingin vardar adeins somu umbudategund og umbudaefni (t.d. skipt Gr einni pynnupakkningu yfir i
adra).
3. Fyrirhugad umbudaefni verdur ad vera a.m.k. jafngott og sampykkta efnid med tilliti til videigandi
eiginleika.
4. Hafnar hafa verid rannsoknir a stodugleika, i samreemi vid videigandi vidmidunarreglur, med a.m.k. tveimur
lotum i tilraunasteerd eda idnadarframleidslusterd og umsakjandi er med gogn um stodugleika sem na yfir
a.m.k. prja manudi. Trygging hefur verid sett fyrir pvi ad lokid verdi vid pessar rannsoknir og ad
nidurstédurnar verdi tafarlaust athentar 16gbaerum yfirvéldum ef paer liggja utan eda geta hugsanlega legio
utan gaedalysinganna i lok sampykkts geymslutima (asamt tillégu um adgerdir).
30. Breyting er vardar (skipt er um, baett vid eda heett vidskiptum vid) birgi umbudahluta eda fylgihluta
(sem tilgreint er i malsskjolunum), ad undanskildum dabelgjum fyrir innadaskammtara
a) Vidskiptum hatt vid tiltekinn birgi [ Skilyroi: 1 (Sja hér 4 eftir) 1A
b) Skipt er um eda baett vid birgi \ Skilyrdi: 1,2,3,4 1B
Skilyrdi:
1. Engum umbdahluta eda fylgihlut er sleppt.
2. Eigindleg og megindleg samsetning umbudahluta/fylgihluta er obreytt.
3. Gmoalysingar og adferd vid gadaeftirlit eru a.m.k. jafngildar peim sem 4dur voru notadar.
4. Sefingaradferd og sefingarskilyrdi eru dbreytt, ef um slikt er ad rada.
31. Breyting 4 peim profunum eda vidmidunarmdrkum i vinnsluferlinu sem eru notud vid framleidslu
lyfsins
a  Strangari vidmidunarmérk i vinnsluferlinu Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
Skilyrdi: 2, 3 1]
b) Nyjum préfunum og vidmidunarmorkum er baett vid Skilyrdi: 2, 4 1B
Skilyrdi:
1. Breytingin er ekki afleiding af skuldbindingum sem gengist var undir vio eldra mat (t.d. vid malsmedferd
vegna umsoknar um markadsleyfi eda malsmedferd vegna breytingar af tegund II).
2. Breytingin er hvorki afleiding oventra atburda, sem eiga sér stad vid framleidsluna, né til komin vegna
vandkvada med stodugleikann.
3. Allar breytingar skulu vera innan gildandi, sampykktra vidmidunarmarka.
4. Efum er a0 r@da nyjar profunaradferdir tengjast paer hvorki nyrri, 6stadladri takni né stadladri takni sem er
notud 4 nyjan hatt.
32. Breyting 4 peim préfunum eda vidmidunarmdrkum i vinnsluferlinu sem eru notud vio framleioslu
lyfsins
a) Allt ad tifoldun lotustaerdar midad vid upprunalegu 1A
lotusteerdina sem var sampykkt vid veitingu
markadsleyfisins
b) Minnkun lotusteerdar nidur i tiunda hluta upphaflegrar 1A
staeroar
c) Adrar adstaedur 1B
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33.

34.

Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Skilyrdi:
1. Breytingin hefur ekki ahrif 4 samanburdarnakveemni i framleidslu vérunnar og/eda einsleitni hennar.
2. Breytingin vardar adeins stodlud form lyfja, sem leysast strax upp i munni, og 6s&f0 lyf i fljotandi formi.
3. Breytingar 4 framleidsluadferdum og/eda vinnslueftirliti mega adeins vera paer breytingar sem breytingin a
lotustaerd Gtheimtir, s.s. notkun bunadar af annarri steerd en adur.
4. Fyrir liggur fullgildingarazetlun eda framleidslan hefur verid fullgilt i samraemi vid gildandi adferdarlysingu
og med a.m.k. premur lotum 1 hinni fyrirhugudu framleidslusterd i samremi vid videigandi
vidmidunarreglur.
5. Breytingin vardar ekki lyf sem inniheldur liffreedilega virkt efni.
6. Breytingin er hvorki afleiding 6vaentra atburda, sem eiga sér stad vio framleiosluna, né til komin vegna
vandkveda med stodugleikann.
7. Hafnar hafa verid rannsoknir a stddugleika, i samreemi vid videigandi vidmidunarreglur, med a.m.k. einni
lotu i tilraunasteerd eda idnadarframleidslusterd og umsakjandi er med gogn um stodugleika sem né yfir
a.m.k. prja manudi. Trygging hefur verid sett fyrir pvi ad lokid verdi vid pessar rannsoknir og ad
nidurstddurnar verdi tafarlaust afhentar 16gbarum yfirvoldum ef paer liggja utan eda geta hugsanlega legid
utan gadalysinganna i lok sampykkts geymslutima (d4samt tillogu um adgerdir).
Minni hattar breyting & framleidslu virka efnisins 1B
Skilyrdi:
1. Meginreglan ad baki framleidslunni er obreytt.
2. Ur nyja vinnsluferlinu verdur ad koma vara sem er sambearileg eldri vérunni ad pvi er vardar alla paetti i
tengslum vid gadi, ryggi og verkun.
3. Lyfio inniheldur ekki liffreedilega virkt efni.
4. Verdi breyting 4 sefingarferlinu skal hiin einungis vera til samraemis vid stadlada adferd lyfjaskrar.
5. Hafnar hafa verid rannsoknir 4 stodugleika, i samremi vid videigandi vidmidunarreglur, med a.m.k. einni
lotu i tilraunasteerd eda idnadarframleidslusterd og umsakjandi er med gogn um stodugleika sem na yfir
amk. prja manudi. Trygging hefur verid sett fyrir pvi ad lokid verdi vid pessar rannsoknir og ad
nidurstédurnar verdi tafarlaust afhentar 16gbaerum yfirvéldum ef paer liggja utan eda geta hugsanlega legid
utan gadalysinganna i lok sampykkts geymslutima (dsamt tillogu um adgerdir).
Breyting & kerfinu fyrir litunar- eda bragdefni sem eru notud i fullunna lyfid
a) Dregid ur eda sleppt einu eda fleiri:
1. litunarefnum Skilyrdi: 1,2, 3,4, 7 (Sja héra 1A
eftir)
2. bragdefnum Skilyrdi: 1,2,3,4,7 1A
b) Aukid vid, beett vid eda skipt um eitt eda fleiri:
1. litunarefni Skilyrdi: 1,2,3,4,5,6,7 1B
2. bragdefni Skilyrdi: 1,2,3,4,5,6,7 1B
Skilyrdi:
1. Virknieiginleikar lyfjaformsins, t.d. leysnitimi og leysnihradi, skulu vera obreyttir.
2. Sérhver minni hattar lagfeering 4 efnasamsetningu, sem er gerd til ad halda heildarpyngd obreyttri, skal gerd
4 hjalparefni sem er { meginhluta i efnasamsetningu fullunna lyfsins.
3. Gadalysing fullunna lyfsins hefur einungis verid uppfaerd med tilliti til atlits, lyktar eda bragds og, ef vid 4,
med pvi ad fella nidur eda baeta vid sanngreiningarprofun.
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36.

4. Hafnar hafa verid rannsoknir a stodugleika (langtimarannsoknir og rannsoknir sem er hradad), i samraemi
vid videigandi vidmidunarreglur, med a.m.k. tveimur lotum i tilraunastard eda idnadarframleidslustard,
umsakjandi er med fullnaegjandi gégn um stodugleika, sem na yfir a.m.k. prja manudi, og trygging hefur
verid sett fyrir pvi ad lokid verdi vid pessar rannsoknir. Nidurstodurnar verda tafarlaust afhentar 16gbzerum
yfirvoldum ef peer liggja utan eda geta hugsanlega legid utan gaedalysinganna i lok sampykkts geymslutima
(asamt tillogu um adgerdir). A0 auki skal profa stodugleika gagnvart 1j6si.

5. Allir nyir efnispeaettir verda ad samrymast videigandi tilskipunum (t.d. tilskipun radsins 78/25/EBE (Stjtid.
EB L 229, 15.8.1978, bls. 63), eins og henni var breytt me? tilliti til litgjafa, og tilskipun 88/388/EBE um
bragdefni).

6.  Nyir efnispzttir mega ekki innihalda efni ur ménnum eda dyrum sem meta parf ad pvi er vardar 6ryggi med
tilliti til veira og ad pvi er vardar samremi vid gildandi leidbeiningar sem mida ad pvi ad draga eftir megni
ar heettunni 4 ad smitvaldar heilahrornunar i dyrum berist med lyfjum, sem @tlud eru ménnum, og
dyralyfjum.

7. Undanskilin eru liffraedileg dyralyf til inntoku ef litunar- eda bragoefni eru mikilvag fyrir
markdyrategundina med tilliti til upptoku lyfsins.

Breyting 4 pyngd hadunarefnis 4 toflum eda breyting 4 pyngd hylkja

a) Lyfjaform sem leysast strax upp i munni Skilyrdi: 1, 3, 4 (Sja hér 4 eftir)

1A

b) Syrupolin lyfjaform, lyf med breyttan losunarhrada eda Skilyrdi: 1, 2,3, 4
fordalyf

1B

Skilyrdi:

1. Leysnihradi nyja lyfsins, sem er dkvardadur med minnst tveimur lotum i tilraunasteerd, er sambearilegur vid
leysnihrada eldra lyfsins. begar um er ad rada nattirulyf og ekki er unnt ad préfa leysni pess skal
sundrunartimi nyja lyfsins vera sambzrilegur vid sundrunartima eldra lyfsins.

2. Hudunin hefur ekki afgerandi ahrif 4 losunina.

3. Gmoalysing fullunna lyfsins hefur adeins verid uppfaerd ad pvi er vardar pyngd og staerd, ef vid 4.

4. Hafnar hafa verid rannsoknir 4 stodugleika, i samreemi vid videigandi viomidunarreglur, med a.m.k. tveimur
lotum i tilraunasterd eda idnadarframleidslusterd, umsakjandi er med fullnegjandi gégn um stédugleika,
sem né yfir a.m.k. prja manudi, og trygging hefur verid sett fyrir pvi ad lokid verdi vid pessar rannsoknir.
Nidurstodurnar verda tafarlaust afhentar I6gbarum yfirvoldum ef peer liggja utan eda geta hugsanlega legid
utan gadalysinganna i lok sampykkts geymslutima (4samt tillogu um adgerdir).

Breyting 4 16gun eda steerd ilats eda lokunarbiinadar

1B

a) Safd lyfjaform og liffredileg lyf ‘ Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir)
b) Onnur lyfjaform | Skilyrdi: 1,2, 3

1B

Skilyroi:

1. Engin breyting 4 eigindlegri eda megindlegri samsetningu ilats.

2. Breytingin snertir ekki grundvallarpatt i efni umbtidanna sem hefur ahrif 4 afhendingu, notkun, oryggi eda
stodugleika fullunna lyfsins.

3. Ef um er ad reda breytingu a kollraminu (head space) eda breytingu a hlutfallinu milli yfirbords og
rammals skulu vera hafnar stédugleikarannsoknir, i samraemi vio videigandi viomidunarreglur, med a.m.k.
tveimur framleidslulotum i tilraunasterd (premur fyrir liffreedileg lyf) eda idnadarframleidslusterd og
umsakjandi skal hafa fullnaegjandi gogn um stédugleika sem na yfir a.m.k. prja manudi (sex manudi fyrir
liffraedileg lyf). Trygging hefur verio sett fyrir pvi ad lokio verdi vid pessar rannsoknir og ad nidurstodurnar
verdi tafarlaust afhentar logbarum yfirvoldum ef paer liggja utan eda geta hugsanlega legid utan
gedalysinganna i lok sampykkts geymslutima (dsamt tillogu um adgerdir).
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39.

Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Breyting 4 gaedalysingu fullunna lyfsins
a) Strangari vidmidunarmork i gedalysingu Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
Skilyrdi: 2, 3 1B
b) Nyrri préfunarfaeribreytu baett vio Skilyrdi: 2,4, 5 1B
Skilyrdi:
1. Breytingin er ekki afleiding af skuldbindingum, sem gengist var undir vid eldra mat (t.d. vid malsmedferd
vegna umsOknar um markadsleyfi eda malsmedferd vegna breytingar af tegund II), um ad endurskoda
vidmidunarmork i geedalysingum.
2. Breytingin er ekki afleiding ovaentra atburda sem eiga sér stad vid framleidsluna.
3. Allar breytingar skulu vera innan gildandi, sampykktra vidmidunarmarka.
4. Efum er ad r@da nyjar profunaradferdir tengjast peer hvorki nyrri, 6stadladri teekni né stadladri teekni sem er
notud a nyjan hatt.
5. Profunaradferdin gildir ekki um liffraedilega virkt efni eda liffraedilegt hjalparefni i lyfinu.
Breyting 4 adferd vid profun fullunna lyfsins
a) Minni hattar breyting a sampykktri profunaradferd Skilyrdi: 1, 2, 3,4, 5 (Sja hér a 1A
eftir)
b) Minni hattar breyting 4 sampykktri profunaradferd fyrir Skilyrdi: 1,2, 3, 4 1B
liffraedilega virkt efni eda liffraedilegt hjalparefni
c) Adrar breytingar 4 profunaradferd, p.m.t. ad skipta um Skilyrdi: 2, 3,4, 5 1B
eda beeta profunaradferd vid
Skilyroi:
1. Efnagreiningaradferdin skal vera obreytt (t.d. ma lengd sulunnar eda hitastig breytast en ekki ma nota adra
stlutegund eda adferd).
2. Videigandi rannsoknir til fullgildingar eda endurfullgildingar hafa farid fram i samremi vid videigandi
vidmidunarreglur.
3. Nidurstodur ur fullgildingu profunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin sé¢ a.m.k. jafngod peirri
fyrri.
4. Efum er ad r@da nyjar profunaradferdir tengjast peer hvorki nyrri, 6stadladri taekni né stadladri teekni sem er
notud a nyjan hatt.
5. Profunaradferdin gildir ekki um liffraedilega virkt efni eda liffreedilegt hjalparefni i lyfinu.
Breyting 4 eda vidbot vid greypingu, upphleypingu eda adrar merkingar (nema deilistrik) 4 téflum | IA
eda prentun 4 hylki, p.m.t. ad skipta um merkiblek eda baeta nyrri tegund merkibleks vid
Skilyrdi:
1. Gedalysingum vardandi lokasampykkt fullunna lyfsins og geymslupolsmorkin hefur ekki verid breytt
(nema ad pvi er vardar utlit lyfsins).
2. Ny tegund bleks verdur ad vera i samrami vid videigandi lyfjaloggjof.
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Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund

Breyting 4 sterd og logun taflna eda hylkja og endaparms- eda skeidarstila an breytinga &

eigindlegri eda megindlegri samsetningu og medalmassa

a) Syrupolin lyfjaform, lyf med breyttan losunarhrada eda Skilyroi: 1, 2 (Sja hér a eftir) 1B
fordalyf og toflur med deilistriki

b) Allar adrar toflur og hylki og endaparms- eda Skilyrdi: 1, 2 1A
skeidarstilar

Skilyrdi:

1. Leysnihradi nyrrar samsetningar lyfsins er samberilegur og hja eldri gerd lyfsins. Pegar um er ad rada
nattirulyf og ekki er unnt ad profa leysni pess skal sundrunartimi nyja lyfsins vera samberilegur vid
sundrunartima eldra lyfsins.

2. Gadalysingum vardandi lokasampykkt lyfsins og geymslupolsmérkin hefur ekki verid breytt (nema ad pvi
er vardar sterdarmal).

Breyting 4 pakkningastzaerd fullunna lyfsins

a) Breyting a einingafj6lda (t.d. toflum, lykjum o.s.frv.) i
pakkningu
1. Breytingar innan gildandi, sampykktra marka fyrir Skilyrdi: 1, 2 (Sja hér a eftir) 1A

pakkningasteerdir
2. Breytingar sem na ut fyrir gildandi, sampykkt mork Skilyrdi: 1, 2 1B
fyrir pakkningastaerdir

b) Breyting & pyngd/rammali afyllinga fjolskammtalyfja Skilyrdi: 1,2 1B
sem eru ekki stungu- eda innrennslislyf

Skilyrdi:

1. Nyja pakkningasterdin skal vera i samremi vid skammta og lyfjagjof og lengd medferdar samkvemt
sampykktri samantekt 4 eiginleikum lyfsins.

2. Efni i innri umbidum er pad sama og adur.

Breyting 4:

a) geymslupoli fullunna lyfsins

1. is6luumbidum Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1B

2. eftir opnun Skilyrdi: 1, 2 1B

3. eftir pynningu eda endurupplausn Skilyrdi: 1,2 1B

b) geymslupoli fullunna lyfsins eda pynnta/enduruppleysta Skilyrdi: 1,2, 4 1B
lyfsins

Skilyrdi:

1. Gerdar hafa verid stoougleikarannsoknir i samraemi vid gildandi, sampykkta adferdarlysingu.
Rannsoknirnar verda ad syna ad enn er fylgt umsémdum, videigandi gadalysingum.

2. Breytingin er hvorki afleiding oventra atburda, sem eiga sér stad vid framleidsluna, né til komin vegna
vandkvada med stodugleikann.

3. Geymslupol er i mesta lagi fimm ar.

4. Lyfid er ekki liffraedilegt lyf.
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Breytingar/skilyrdi sem uppfylla skal Tegund
Beett er vid, skipt Gt eda sleppt maelibiinadi eda bunadi til lyfjagjafar sem er ekki 6adskiljanlegur
hluti innri umbda (ad undanskildum udabelgjum fyrir innidaskammtara)
a) Lyfsem atlud eru ménnum
1. Beett vid eda skipt ut Skilyrdi: 1, 2 (Sja hér 4 eftir) 1A
2. Sleppt Skilyrdi: 3 1B
b) Dpyralyf Skilyrdi: 1,2 1B
Skilyrdi:
1. Fyrirhugadur malibinadur verdur ad gefa nakvamlega pann skammt vidkomandi lyfs sem tilskilinn er
samkvemt sampykktum skommtum og lyfjagjof og skulu nidurstddur Gr rannsoknum par ad latandi liggja
fyrir.
2. Nyi bunadurinn er samhzafour lyfinu.
3. Enn er hagt ad gefa lyfid af nakvaemni.
Breyting 4 gaedalysingu fyrir maelibunad eda bunad til lyfjagjafar fyrir dyralyf
a) Strangari vidmidunarmork i gedalysingu Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
Skilyrdi: 2, 3 1B
b) Nyrri profunarfaeribreytu baett vid Skilyrdi: 2, 3 1B
Skilyrdi:
1. Breytingin er ekki afleiding af skuldbindingum, sem gengist var undir vid eldra mat (t.d. vid malsmedferd
vegna umsoknar um markadsleyfi eda malsmedferd vegna breytingar af tegund II), um ad endurskoda
vidmidunarmork i geedalysingum.
2. Breytingin er ekki afleiding ovaentra atburda sem eiga sér stad vid framleidsluna.
3. Allar breytingar skulu vera innan gildandi, sampykktra vidmiounarmarka.
4. Efum er ad reeda nyjar profunaradferdir tengjast paer hvorki nyrri, ostadladri teekni né stadladri teekni sem er
notud 4 nyjan hatt.
Breyting 4 adferd vid proéfun maelibunadar eda bunadar til lyfjagjafar fyrir dyralyf
a) Minni hattar breyting 4 sampykktri préfunaradferd Skilyrdi: 1, 2, 3 (Sja hér 4 eftir) 1A
b) Adrar breytingar 4 profunaradferd, p.m.t. ad skipta ut Skilyrdi: 2, 3, 4 1B
sampykktri profunaradferd fyrir nyja profunaradferd
Skilyroi:
1. Synt hefur verid fram 4 ad nyja eda uppfaerda profunaradferdin s¢ a.m.k. jafngod peirri fyrri.
2. Videigandi rannsoknir til fullgildingar eda endurfullgildingar hafa farid fram i samremi vid videigandi
vidmidunarreglur.
3. Nidurstodur ur fullgildingu profunaradferdar skulu syna ad nyja profunaradferdin sé¢ a.m.k. jafngod peirri
fyrri.
4. Efum er ad reeda nyjar profunaradferdir tengjast paer hvorki nyrri, ostadladri teekni né stadladri teekni sem er
notud 4 nyjan hatt.
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Breyting 4 samantekt & eiginleikum lyfs, merkingu og fylgisedli vegna lokaalits sem er skilad i
tengslum vid malsskotsmedferd skv. 31. og 32. gr. tilskipunar 2001/83/EB eda 35. og 36. gr.
tilskipunar 2001/82/EB

1B

Skilyroi:

Breytingin vardar adeins breytingar, sem gerdar eru a samantekt a eiginleikum lyfs, merkingu og fylgisedli, til
ad taka tillit til lokaalits sem er skilad i tengslum vid malsskotsmedferd skv. 31. og 32. gr. tilskipunar
2001/83/EB eda 35. og 36. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

Sleppt er:

a) lyfjaformi

b) styrkleika

¢) pakkningum af tiltekinni sterd eda sterdum

Skilyrdi:

bear s6luumbudir lyfsins, sem eftir eru, verda ad vera i samrami vid skommtunarfyrirmali og lengd medferdar
samkvamt samantektinni 4 eiginleikum lyfsins.
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1. VIDAUKI

BREYTING A MARKAPSLEYFI SEM LEIDIR TIL UMSOKNAR UM RYMKUN EINS OG UM GETUR I 2. GR.
Litid er 4 eftirfarandi breytingar sem umsokn um ,,rymkun® eins og um getur i 2. gr.
Sampykki Bandalagsins parf fyrir rymkun eda breytingu 4 gildandi markadsleyfi.
Heiti lyfsins verdur hid sama i ,,rymkada‘ markadsleyfinu og i gildandi markadsleyfi fyrir lyfio.

Framkvamdastjornin skal semja nakvemar vidmidunarreglur, i samradi vio adildarrikin, Lyfjamélastofnunina og
hagsmunaadila, um skj6lin sem leggja parf fram.

Breytingar sem tGtheimta umsokn um rymkun
1. Breytingar & virku efni eda efnum:

i) virku efni eda efnum er skipt ut fyrir salt, estraflokasamband eda afleidu af 6drum toga (med sama
lekningarlega hluta) ef ekki er marktaekur munur 4 eiginleikum sem varda verkun eda oryggi,

ii) virku efni er skipt Gt fyrir annad myndbrigdi eda bléndu annarra myndbrigda, eda blondu myndbrigda er skipt
at fyrir hreint myndbrigdi (t.d. er ein handhverfa sett i stad jafnrar blondu tveggja handhverfa (racemate) ef
ekki er marktaekur munur 4 eiginleikum sem varda verkun eda oryggi,

iii) liffredilegu efni eda lifteknilegri afurd er skipt ut fyrir annad efni med orlitid frabrugdinni
sameindabyggingu. Breyting 4 ferjunni, sem er notud til ad framleida motefnavakann/upprunaefnio, p.m.t.
nytt stofnfrumusafn af 6drum uppruna, ef ekki er markteekur munur 4 eiginleikum sem varda verkun eda
oryggi,

iv) nyr bindill eda tengiadferd fyrir geislavirkt lyf,

v) breyting 4 utdrattarleysi eda hlutfalli jurtalyfs 4 moti jurtalyfjablondu ef ekki er marktekur munur a
eiginleikum sem varda verkun eda oryggi.

2. Breytingar 4 styrkleika, lyfjaformi og lyfjagjafarleio:
i) breyting 4 adgengi,
ii) breyting a lyfjahvorfum, t.d. breyting 4 losunarhrada,
iii) styrkleika eda virkni breytt eda nyjum styrkleika eda virkni beett vio,
iv) lyfjaformi breytt eda nyju bett vid,
v) ikomuleid breytt eda nyrri baett vid .
3. Aorar breytingar sem varda sérstaklega dyralyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis:

skipt um markdyrategund eda nyrri baett vid.

(') begar um er ad raeda stungu- eda innrennslislyf er naudsynlegt ad greina a milli gjafar i slagaed, blaed, vodva, undir hud eda

annarra ikomuleida. begar alifuglum er gefid boluefni telst pad jafngilt hvort lyfid er gefid med inndndun, inntdku eda i augu
(0di).
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AKVORDUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 3/2004

fra 6. februar 2004

um breytingu a II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun)
vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjon af samningnum um Evrépska efnahagssvadid, med dordnum breytingum
samkvaemt bokun um breytingu 4 samningnum um Evropska efnahagssvadio, er
nefnist hér a eftir ,,samningurinn®, einkum 98. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) II. vidauka vid samninginn var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndar-
innar nr. 172/2003 fra 5. desember 2003 ().

2) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1084/2003 fra 3. juni 2003 um
athugun a breytingum 4 skilmalum markadsleyfa sem l6gbert yfirvald adildar-
rikis gefur at fyrir lyfjum sem atlud eru ménnum og dyralyfjum (%) skal felld
inn { samninginn.

3) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1085/2003 fra 3. juni 2003 um
athugun a breytingum & skilmalum markadsleyfa fyrir lyfjum sem atlud eru
ménnum og dyralyfjum sem falla undir reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 (%)
skal felld inn i samninginn.

4) Tilskipun framkvamdastjornarinnar 2003/63/EB fra 25. juni 2003 um breytingu
a tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf
sem atlud eru ménnum (4) skal felld inn i samninginn.

5) Med reglugerd (EB) nr. 1084/2003 er felld ur gildi reglugerd framkveemda-
stjornarinnar (EB) nr. 541/95 (°) sem er hluti af samningnum og ber pvi ad fella
ar honum.

6) Med reglugerd (EB) nr. 1085/2003 er felld r gildi reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 542/95 (6) sem er hluti af samningnum og ber pvi a0 fella
ar honum.

AKVEDID EFTIRFARANDI:

() Stjtid. ESB L 88, 25.3.2004, bls. 45 og EES-vidbeetir vid Stjtid. ESB nr. 15, 25.3.2004, bls. 10.
() Stjtid. ESB L 159, 27.6.2003, bls. 1.

) Stjtid. ESB L 159, 27.6.2003, bls. 24.

(%) Stjtid. ESB L 159, 27.6.2003, bls. 46.

) Stjtid. EB L 55, 11.3.1995, bls. 7.

(%) Stjtid. EB L 55, 11.3.1995, bls. 15.
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1. gr.
XI1II. kafli II. vidauka vid samninginn breytist sem hér segir:
1. Textinn i lidum 15j (reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 541/95) og
15k (reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 542/95) falli brott.
2. Eftirfarandi beetist vid i 1id0 15q (tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB):

,»» €ins og henni var breytt med:

- 32003 L 0063: Tilskipun framkvemdastjornarinnar 2003/63/EB fra 25.
juni 2003 (Stjtio. ESB L 159, 27.6.2003, bls. 46).*

3. Eftirfarandi 1idir baetist vio 4 eftir 1id 15q (tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/83/EB):

,»151. 32003 R 1084: Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1084/2003
fra 3. jani 2003 um athugun a breytingum & skilmalum markadsleyfa
sem logbeert yfirvald adildarrikis gefur ut fyrir lyfjlum sem etlud eru
monnum og dyralyfjum (Stjtio. ESB L 159, 27.6.2003, bls. 1).

15s. 32003 R 1085: Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1085/2003
fra 3. juni 2003 um athugun & breytingum & skilmalum markadsleyfa
fyrir lyfjum sem @tlud eru monnum og dyralyfjum sem falla undir
reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 (Stjtid. ESB L 159, 27.6.2003, bls.
24).«

2. gr.
Islenskur og norskur texti reglugerda (EB) nr. 1084/2003 og 1085/2003 og tilskipunar
2003/63/EB, sem verdur birtur i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins,
telst fullgiltur.

3. gr.
Akvordun pessi 60last gildi hinn 7. febraar 2004 ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar
samkvaemt 1. mgr. 103. gr. samningsins hafi borist sameiginlegu EES-nefndinni ().

4. gr.
Akvordun pessi skal birt i EES-deild Stjérnartidinda Evrépusambandsins og EES-
vidbaeti vid pau.

Gjort i Brussel 6. febriiar 2004.
Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar

Formadur
P. Westerlund

Ritarar
sameiginlegu EES-nefndarinnar
. Hovdkinn M. Brinkmann

(") Engin stjérnskipuleg skilyrdi gefin til kynna.

B-deild — Utgafud.: 12. mai 2006





