RUHSATLANDIRILMIS VEYA RUHSATLANDIRMA BASVURUSU YAPILMIS BESERI TIBBI

URUNLERDEKI DEGIiSIiKLIGE AiT BASVURU FORMU

Basvuru tiirii
Tip 1A []
TipI B[]
TipII [ ] Giivenilirlik
[ ] Endikasyon
Durum (endikasyon) Beseri “Yetim Tibbi Uriinleri Tahsis Kaydinda” listelenmis mi?'
|:| Evet |:| Hayir
[ ] Acil Giivenilirlik Kisitlamasindan sonra
[ ] Kalite
[ ] Diger
[ ] insan grip asilari i¢in yillik degisiklik

(1) Avrupa Toplulugu tarafindan yayinlandigi sekliyle
(http://pharmacos.cudra.org/F2/register/index.htm)

(Icat edildigi) Ad: Rubhsat sahibinin adi ve adresi :

Aktif Madde (ler):

Farmasotik form(lar) ve dozlar(lar):

Varsa ruhsat numarasi/ numaralari:
Telefon numarasi:
Faks numarasi:
E-posta:

Basvuranin referansi:

TIP IA ve IB Degisiklikler (Gerektigi sekilde uygun degisikligi isaretleyin)

[] Bu degisiklik i¢in Kilavuzdan ilgili sayfa(lar)in kopyasi eklenmis ve kosullar ve
dokiimantasyon i¢in ilgili kutucuklar isaretlenmistir.

Not:  Tip Il bagvurusu durumunda, asagidaki Tip I degisikliklerinin tam listesini silin.
Tip I bildirimi durumunda, uygun olmayan Tip I degisikliklerini silin




Ana Dolayh

Degisiklik | (neticesinde)
Degisiklik

1A 1B 1A 1B

1. Ruhsat sahibinin isminde ve/veya adresinde degisiklik

L

L

2. Beseri tibbi iiriiniin isminde degisiklik

L

L

3. Etkin madde isminde degisiklik

4. Avrupa Farmakopesi uygunluk sertifikasinin olmadigi
durumda etkin madde iireticisinin isminde ve/veya
adresinde degisiklik

5. Bitmis iiriin iireticisinin isim ve/veya adres degisikligi

6. ATC kodunda degisiklik

7. Bitmis iiriin iiretim isleminin bir boliimii veya tamami
icin iiretim yeri degisikligi veya ilavesi
a) Farmasotik formlarin tiim tipleri icin sekonder
ambalajlama yeri
b) Primer ambalajlama yeri

1. Kati farmasotik formlar, ornegin; tabletler ve
kapsiiller,

2. Yan-kat1 veya sivi farmasotik formlar,

3. Siv1 farmasoétik formlar (siispansiyonlar,
emiilsiyonlar)

¢) Seri serbest birakma haricinde diger tiim iiretim
operasyonlari

L]

L]

8. Bitmis iiriiniin seri serbest birakma diizenlemelerinde
ve kalite kontrol testlerinde yapilan degisiklik

a) Seri kontroliin/analizlerin yapildig1 yerin
degistirilmesi veya yeni bir yerin ilave edilmesi

b) Serinin serbest birakilmasindan sorumlu bir
iireticinin degistirilmesi veya yeni bir sorumlu
iiretici ilave edilmesi
1. Seri kontroliinii/analizini icermeyen
2. Serinin kontroliinii/analizini iceren

0]

0]

9. Herhangi bir iiretim yerinin cikarilmasi ( bir etkin
madde, ara iiriin veya bitmis iiriin, ambalajlama
tesisi, serinin serbest birakilmasindan sorumlu
iiretici, seri kontroliiniin yapildig1 tesis de dahil
olmak iizere)

[]

[]

10. Etkin maddenin iiretim yontemindeki kiiciik
degisiklik

11. Etkin maddenin veya ara iiriiniin seri boyutunda
degisiklik




a)Ruhsatlandirma sirasinda onaylanan orijinal seri
boyutu ile karsilastirildiginda 10 kata kadar

[]

[]

b)Seri boyutunun azaltilmasi

[]

[]

¢)Ruhsatlandirma sirasinda onaylanan orijinal seri
boyutu ile karsilastirildiginda 10 kattan fazla

12.

Bir etkin maddenin veya etkin maddenin iiretim
isleminde kullanilan baslangi¢c maddesi/ara iiriin
veya kimyasalin spesifikasyonlarinda degisiklik

a) Spesifikasyon limitlerinin daraltilmasi

b) Spesifikasyona yeni bir test parametresinin
ilavesi

1. Etkin maddenin

2. Etkin maddenin iiretim siirecinde
kullanmilan bir baslangic maddesinin/ara
iiriiniin/kimyasalin

L]

L]

13.

Etkin madde veya etkin maddenin iiretim isleminde
kullanilan baslangi¢c maddesi, ara iiriin veya
kimyasalin test prosediiriinde degisiklik yapilmasi

a) Onayh test prosediiriinde yapilan kiiciik
degisiklikler

b) Bir test prosediirii degistirilmesi veya ilave
edilmesini de iceren analiz metodunda yapilan
diger degisiklikler

14.

Avrupa Farmakopesi uygunluk sertifikasinin
bulunmadig1 etkin maddenin veya etkin maddenin
iiretim isleminde kullanilan baslangic materyalinin
/kimyasalin/ara iiriiniin iireticisinde degisiklik

a) Onceden onayl iireticinin iiretim yerinde
degisiklik (degisiklik veya ilave)

[

[]

b) Yeni iiretici (degisiklik veya ilave)

[]

[]

15.

Etkin madde veya etkin maddenin iiretim
metodunda kullanilan baslangic materyali / ara iiriin
/kimyasal i¢cin yeni veya giincellenmis bir Avrupa
Farmakopesi uygunluk sertifikasi1 beyani

a) Mevcut onaylanmis bir iireticiden

b) Yeni bir iireticiden (degistirme veya ilave)

1. Steril madde

2. Diger maddeler

16.

Mevcut onaylanmis bir iiretici ve mevcut onaylanmis
iiretim metodu icin etkin madde veya etkin madde
iiretim siirecindeki baslangi¢c materyali/ara
iiriin/kimyasal i¢in yeni veya giincellenmis bir TSE
Avrupa Farmakopesi uygunluk sertifikas1 beyanm

L]

L]

17.

Degisiklik

a) Etkin maddenin tekrar test edilme periyodunda

b) Etkin madde icin saklama kosullarinda

18.

Bir yardimc1 maddenin karsilastirilabilir baska bir
yardimci madde ile degistirilmesi

L]

L]

19.

Bir yardimci maddenin spesifikasyonunda degisiklik




a) Spesifikasyon limitlerinin daraltilmasi

b) Spesifikasyona yeni bir test parametresi ilavesi

L]

L]

20.

Bir yardimci maddenin test prosediiriinde degisiklik

a) Onaylanmis bir test prosediiriinde kiiciik
degisiklikler

b) Biyolojik bir yardimc1 madde i¢cin onaylanmis bir
test prosediiriinde kiiciik degisiklikler

[]

]

¢) Onaylanms bir test prosediiriiniin yeni bir test
prosediirii ile degistirilmesi de dahil olmak iizere,
test prosediiriindeki diger degisiklikler

[]

]

21.

Bir yardimc1 madde icin yeni veya giincellenmis bir
Avrupa Farmakopesi uygunluk sertifikas1 beyam

a) Mevcut onaylanmis bir iireticiden

b) Yeni bir iireticiden (degistirme veya ilave)

1. Steril madde

2. Diger maddeler

22,

Bir yardimc1 madde i¢in yeni veya giincellenmis TSE
Avrupa Farmakopesi uygunluk sertifikas1 beyanm

Mevcut onaylanms bir iireticiden veya yeni bir
iireticiden (Degistirme veya ilave)

23.

TSE riski i¢eren bir kimyasal veya yardimci madde
kaynaginin bitkisel veya sentetik bir materyal ile
degistirilmesi

a) Biyolojik etkin madde iiretiminde veya biyolojik
etkin madde iceren bitmis iiriin iiretiminde
kullanilan yardimci madde veya kimyasal

b) Diger durumlar

24.

Farmakopede yer almayan bir yardimc1 maddenin
sentezinde veya geri kazaniminda (recovery)
degisiklik

25.

Avrupa Farmakopesi veya Ulusal farmakopeye
uygunluk i¢cin degisiklik

a) Onceki Avrupa Farmakopesinde yer almayan bir
maddenin spesifikasyonlarinda Avrupa
Farmakopesine veya Ulusal Farmakopeye
uygunlugu icin degisiklik

1. Etkin madde

2. Yardimci madde

b) Avrupa Farmakopesi veya Ulusal Farmakopenin
ilgili monografindaki giincellestirmeye uygunlugu
icin degisiklik

1. Etkin madde

2. Yardimci madde

26.

Bitmis iiriiniin primer ambalaj spesifikasyonlarinda
degisiklik

a) Spesifikasyon limitlerinin daraltilmasi

b) Yeni bir test parametresi ilavesi

27.

Bitmis iiriiniin primer ambalaj test prosediiriinde
yapilan degisiklik




a) Onaylanmis test prosediiriinde yapilan kiiciik
degisiklik

b) Bir test prosediiriiniin degistirilmesi veya ilavesi
de dahil olmak iizere yapilan diger degisiklikler

28.

Bitmis iiriin formiilasyonu ile temas halinde olmayan
primer ambalajin herhangi bir boliimiinde degisiklik
(6rnek olarak, kolay acilabilir kapaklarin renkleri,
ampuller iizerindeki renkli kod halkalari, igne
muhafazasi degisikligi (farkh plastik kullanim gibi).

29.

Primer ambalaj malzemesinin bilesimindeki kalitatif
ve/veya kantitatif degisiklik

a) Yari-kati1 ve sivi farmasotik formlar

b) Diger tiim farmasotik formlar

30.

Ambalaj komponentleri veya cihazlarin
tedarikg¢isinde degisiklik (degistirme, ilave veya
c¢ikarma) (dosyada bahsedildiginde); ol¢iilii doz
inhalerleri icin olan 6l¢iim cihazlar: hari¢

a) Bir tedarikg¢inin ¢ikarilmasi

b) Bir tedarik¢inin degistirilmesi veya ilavesi

31.

Uriiniin iiretimi esnasinda uygulanan inproses testler
veya limitlerde yapilan degisiklik

a) Inproses limitlerinin daraltilmas

[

[]

b) Yeni testlerin veya limitlerin ilavesi

[]

[]

32.

Bitmis iiriiniin seri boyutunda degisiklik

a) Ruhsat verilme sirasinda onaylanmis orijinal seri
boyutunun on katina kadar olan degisiklik

[]

[]

b) Imalat 6l¢eginin onda birine kadar kiiciiltiilmesi

[]

[]

¢) Diger durumlar

33.

Bitmis iiriiniin iiretiminde kiiciik degisiklikler

L]

L]

34.

Bitmis iiriinde kullanilan renklendirici veya
tatlandirict maddelerde degisiklik

a) Bir veya daha fazla bilesenin azaltilmasi veya
c¢ikarilmasi

1. Renklendirici madde

2. Tatlandiric1 madde

b) Bir veya daha fazla bilesenin artirilmasi, ilavesi
veya degistirilmesi

1. Renklendirici madde

2. Tatlandiric1 madde

3s.

Tabletlerin kaplama agirhiklarinda veya kapsiil kilifi
agirhginda degisiklik

a) Hemen salim yapan farmasotik formlar

b) Gastro-rezistan modifiye veya uzatilmis salim
saglayan dozaj formlari

36.

Kabin veya kapagin seklinde veya boyutunda

degisiklik

a) Steril farmasotik formlar ve biyolojik beseri tibbi
uriinler




b) Diger farmasotik formlar

[]

[]

37.

Bitmis iiriiniin spesifikasyonunda degisiklik

a) Spesifikasyon limitlerinin daraltilmasi

[]

[]

b) Yeni bir test parametresinin ilavesi

38.

Bitmis iiriiniin test prosediiriinde degisiklik

a) Onaylanmis test prosediiriinde yapilan kiiciik
degisiklik

b) Biyolojik etkin madde veya biyolojik yardimeci
maddenin onaylanmis test prosediiriinde yapilan
kiiciik degisiklik

¢) Bir test prosediiriiniin degistirilmesi veya ilavesi
dahil bir test prosediiriinde yapilan diger
degisiklikler

39.

Tabletlerde baski, kabartma veya diger isaretlemeler
(centik disinda) veya kapsiillerde baski degisikligi
(isaretleme icin kullamilan miirekkeplerin
degistirilmesi veya ilavesi dahil).

40.

Kalitatif veya kantitatif bilesimi ve ortalama kiitlede
degisiklik olmadan tabletlerin, kapsiillerin,
suppozituvarlarin veya oviillerin boyutlarinda
degisiklik

a) Enterik kaplh, degistirilmis veya uzatilmis salimh
farmasotik formlar ve ¢entikli tabletler

b) Diger tiim tabletler, kapsiiller, suppozituvarlar ve
oviilller

41.

Bitmis iiriiniin ambalaj biiyiikliigiinde degisiklik

a) Ambalaj icerisindeki birim sayisinda degisiklik
(0rnegin, tabletler, ampuller)

1. Mevcut onaylanmis ambalaj biiyiikliikleri
sinirlar icerisinde yapilan degisiklik

2. Mevcut onaylanmis ambalaj biiyiikliikleri
sinirlar1 disinda yapilan degisiklik

[]

]

b) Parenteral olmayan coklu doz iiriinlerin dolum
agirhginda/dolum hacminde degisiklik

[

[]

42.

Degisiklik

a) Bitmis iiriiniin raf 6mrii

1. Piyasaya verilecek ambalajda

2. Ik acihs sonrasinda

3. Seyreltildikten veya karisim sonrasinda

b) Bitmis iiriiniin veya seyreltilmis/karisim haline
getirilmis iiriiniin saklama kosullar:

43.

Primer ambalajin entegre bir parcasi olmayan
(6l¢ekli doz inhalerleri i¢in 6l¢iim cihazlar harig) bir
olciim veya uygulama cihazinin ilavesi,degistirilmesi
veya cikarilmasi

a) Ilave veya degistirilme

b) Cikarilma




? Bazi dolayli degisiklikler gecerli olmayabilir ve bir isaretleme kutusunun bulunmas kabul
edildigini zorunlu olarak gostermez. Dolayli bir degisiklik ya ayni tip olabilir, veya daha dar
kapsamli bir degisiklik olmalidir (6r. Dolayli bir Tip IB veya Tip IA ile bir Tip IB
miimkiindiir, ancak dolayli bir Tip IB’li bir Tip IA degil)

TiP 11 DEGiSIKLIKLER (gerekli uygun degisikligi isaretleyin)

Beseri tibbi iirlinler i¢in

Modiil 1 degisikligi O Genel bakis O
Modiil 2 degisikligi O Ozet O

Modiil 3 degisikligi O

Modiil 4 degisikligi O Giincellenmis O
Modiil 5 degisikligi O Ek O

DIGER BASVURULAR (Liitfen paralel olarak gonderilen devam eden degisiklik veya diger
degisiklik(ler), veya yenileme basvuru(lar1) veya {iriiniin farkli ve dozaj formlardaki
sunumlar1 konusunda kisa bilgi verin)

KAPSAM (Liitfen degisikliklerin kapsamini kisaca belirtin)

DEGISIKLIGIN ALT YAPISI & DOLAYLI DEGiSiKLIiKLER iCiN
GEREKCELENDIRME (uygulanabilirse)

(Ruhsatta onerilen degisiklikler i¢in kisa bir arka plan agiklamasi ve dolayl degisiklikler
durumunda bir gerekge belirtin)




MEVCUT ** ONERILEN **

*Mevcut ve dnerilen metin veya spesifikasyonu kesin olarak belirtin.
*KUB, ambalaj, etiket ve kullanma talimati / eki degisiklikleri, yukarida belirtilen tabloda
veya ayr1 bir EK halinde degistirilen kelimelerin altin1 ¢izin.

Asagidaki degistirilen {iriin bilgileri metni 6nerileri (Ekler), uygulanabilir oldugunda,
dahildir:

O Kisa Uriin Bilgisi

O Ambalaj, Etiket

O Kullanma talimati/ eki
O Taslaklar (mock-up)
O Ornekler

Tip IA veya Tip IB icin Bagvuru Sahibinin beyam

Burada, yukarida verilmis olan tekliflerle uyumlu olarak degistirilmek iizere bir bildirim
gonderiyorum. Beyan ediyorum ki (liitfen uygun beyanlari isaretleyin) :

O Bu bagvuruda belirtilenler disinda herhangi bir degisiklik yoktur (paralel olarak
gonderilen diger degisikliklerde ele alinanlar harig¢; s6z konusu paralel degisiklikler
“Diger Bagvurular” altinda belirtilmelidir);

O Degisiklik (ler) iiriiniin kalitesini, etkinligini veya giivenilirligini ters yonde
etkilemeyecektir;

O Ilgili bildirim(ler) i¢in konulmus olan tiim kosullar yerine getirilmistir;

O Ilgili bildirim(ler) i¢in belirtildigi sekliyle gerekli dokiimanlar gonderilmistir;

O Uygulanabilir oldugunda, ticretleri 6denmistir;

Degisiklikler, O sonraki liretim partisinden / sonraki basimdan
O (Tarih) tarihinden itibaren uygulanmaya
baslanacaktir.




Tip II icin Bagvuru Sahibinin beyam

Burada, yukarida verilmis olan tekliflerle uyumlu olarak degistirilmek iizere yukaridaki
bir bildirim génderiyorum. Beyan ediyorum ki (liitfen uygun beyanlari isaretleyin) :

O Bu basvuruda belirtilenler disinda herhangi bir degisiklik yoktur (paralel olarak
gonderilen diger degisikliklerde ele alinanlar harig¢; s6z konusu paralel degisiklikler
“Diger Bagvurular” altinda belirtilmelidir);

O Uygulanabilir oldugunda, ticretleri 6denmistir;

Degisiklikler O sonraki liretim partisinden / sonraki basimdan
O (Tarih) tarihinden itibaren uygulanmaya
baslanacaktir.

Odenen iicretlerin (uygulanabilirse) miktari

Yetkilinin Adi Soyadi..............
Unvant) .....oooeeviiiiiiiiiiiennnnn,
Imza ...




