December 2009


application for variation to a marketing authorisation

ŽÁDOST o změnu registrace

	
	

	human         FORMCHECKBOX 

HUMÁNÍ LÉČIVÝ PŘÍPRAVEK
	veterinary       FORMCHECKBOX 

VETERINÁRNÍ LÉČIVÝ PŘPRAVEK 

	 FORMCHECKBOX 

NATIONAL AUTHORISATION IN MRP       Variation procedure number(s) 1: ....................

     Registrace udělená orgánem                            Číslo(-a) řízení o změně1
     členského státu v rámci MRP                     
 FORMCHECKBOX 

EU AUTHORISATION

     Centralizovaný postup 
 FORMCHECKBOX 

NATIONAL AUTHORISATION

     Vnitrostátní registrace
Reference Member State / Reference Authority for worksharing

Referenční členský stát / Refereční orgán pro dělbu práce
 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
BG
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE
 FORMCHECKBOX 
IS FORMCHECKBOX 
IT
 FORMCHECKBOX 
LI
 FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
RO
 FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI 
 FORMCHECKBOX 
SK 
 FORMCHECKBOX 
UK

 FORMCHECKBOX 
EMA

Concerned Member State(s)

Dotčený členský stát (státy)
 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
BG
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE
 FORMCHECKBOX 
IS FORMCHECKBOX 
IT
 FORMCHECKBOX 
LI
 FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
RO
 FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI 
 FORMCHECKBOX 
SK 
 FORMCHECKBOX 
UK FORMCHECKBOX 
NONE

Type of Application (tick all applicable options)

Typ žádosti (zaškrtněte všechny použitelné možnosti)
 FORMCHECKBOX 

Type IAIN/typ IAIN


                        FORMCHECKBOX 
 Single variation /jedna změna



 FORMCHECKBOX 

Type IA/typ IA


                FORMCHECKBOX 
 Grouping of variations/seskupení změn


 FORMCHECKBOX 

Type IB unforeseen2/ IB neklasifikovaná FORMCHECKBOX 
 Including a line extension4 /včetně rozšíření registrace4


 FORMCHECKBOX 

Type IB foreseen2/IB klasifikovaná2          FORMCHECKBOX 
 Worksharing/dělba práce
 FORMCHECKBOX 

Type II/ typ II

 FORMCHECKBOX 

Type II Art. 293/ typ II článek 293
Change(s) concern(s) 

Změna(-y) se týká(-ají) 

(for Type IB and Type II variations only, tick all changes applicable):

(jen pro změny typu IB a typu II, zaškrtněte všechny použitelné možnosti):

 FORMCHECKBOX 

Indication 


Indikace
 FORMCHECKBOX 

Paediatric Indication 


Pediatrická indikace
 FORMCHECKBOX 

Safety 


Bezpečnost

 FORMCHECKBOX 

Following Urgent Safety Restriction


Nasledujici po ulozeni neodkladnych bezpečnostních omezení

 FORMCHECKBOX 

Quality


Jakost

 FORMCHECKBOX 

Annual variation for human influenza vaccines


Každoroční změna vakcíny proti lidské chřipce

 FORMCHECKBOX 

Non-food producing target species


Nepotravinové druhy zvířat 

 FORMCHECKBOX 

Other


Jiné

	


1  Human Medicinal Products: Number to be completed by the Marketing Authorisation Holder, reflecting the correct sequential Mutual                                  Recognition Procedure Number according to Chapter 1 of the ‘Best Practice Guides for the submission and processing of variations in the Mutual       Recognition Procedure’ (http://www.hma.eu).  

    
Humánní léčivé přípravky: Číslo vyplni držitel rozhodnutí o registraci s ohledem na správné pořadové číslo postupu  vzájemného uznávání             podle kapitoly 1 Pokynu pro podavani a zpracovani žádosti o zmenu v ramci procedury vzajemneho uznavani  (http://www.hma.eu).  

Veterinary Medicinal Products: Variation number to be issued by the Reference Member State before submission of the application according to the corresponding VMRFG Best Practice Guide (http://www.hma.eu). 

Veterinarni léčivé přípravky: Číslo změny vytvoří referenční členský stát před podáním žádosti v souladu s příslušným standartním operačním postupem koordinačni skupiny CMDv Best Practice Guide  (http://www.hma.eu). 
Centralised procedure: The sequential EMEA procedure number (not the MAH’s internal number) should be provided here, when known to the Marketing Authorisation Holder. For worksharing procedures with EMEA as reference authority, the ‘high-level’ EMEA worksharing procedure number needs to be provided. 

Centralizovane postupy: Zde se uvede pořadové číslo EMA (ne interni číslo držitele), pokud je držiteli známo .V případě postupů využívajících dělbu práce s EMA jako referenčním orgánem se uvede “high level” číslo pro postup s použitím dělby práce udělené EMA. 

2
A variation is considered ‘unforeseen’ when the proposed variation is not considered a minor variation of Type IB following the Commission classification Guideline, or has not been classified as a Type IB variation in an Article 5 recommendation. When one or more of the conditions established in the guideline for a Type IA variation are not met, the concerned change may be submitted as a Type IB variation unless the change is specifically classified as a major variation of Type II.                                                                                                                                                                       

Změna se považuje za « neklasifikovanou », když navrhovana změna neni povazovana za malou změnu typu IB v souladu s klasifikačním pokynem Komise, nebo pokud nebyla klasifkována jako změna typu IB v doporučení podle článku 5. Pokud není splněna jedna nebo více podmínek stanovených v pokynu pro změnu typu IA, může být příslušná změna podána jako změna typu IB pokud taková změna není výlučně klasifikována jako velká změna typu II.

3 
Type II variation submitted under Article 29 of Regulation (EC) No 1901/2006.


Změny typu II předložené podle článku 29 nařízení (ES) č. 1901/2006

4
If the variations are part of a grouped submission including a line-extension, this application form should be considered an annex to the application form for the extension application.

Jsou-li změny soucastí seskupené žádosti zahrnující rozšíření registrace, měla by taková žádost být považována za přílohu k žádosti o rozšíření registrace. 

	Name and address of the Applicant/MA holder5:

Jmeno a adresa žadatele / držitele5
	
	Name and address of contact person6:

Jmeno a adresa kontaktni osoby6:

Telephone number:/telefonni číslo

Fax number (optional): Čislo faxu(nepovinné)

E-mail:



5  For worksharing or grouped type IA variations affecting more than one MA, indicate the MA holder to be used as reference MA holder for the handling of the procedure.

   Pro dělbu práce nebo seskupení žádosti o změnu typu IA ovlivňující více než jednu registraci, uvede se držitel rozhodnutí o registraci, který má hrát úlohu referenčního držitele rozhodnutí o registraci pro postup.

6 As specified in section 2.4.3 in Part IA/Module 1 Application Form. If different, attach letter of authorisation. For worksharing or grouped type IA variations affecting more than one MA, a single contact should be designated for the application (see also Signatory box below). 


Jak je stanoveno v oddílu 2.4.3. v části IA/ modul 1 formuláře žádosti. Jestliže se liší, přiložte plnou moc. Pro dělbu práce nebo seskupení žádostí typu IA ovlivňujici více než jednu registraci by měl být pro žádost určený  jen jeden kontakt (viz také níže uvedený rámeček pro podpis)

PRODUCTS CONCERNED BY THIS APPLICATION 7 

PŘÍPRAVKY DOTČENÉ TOUTO ŽÁDOSTÍ 7
	(Invented)Name(s):

(Smyšlený) název (-y):
	Active substance(s)

Léčivá látka (-y)
	Pharmaceutical form 

Léková forma
	Strength

Síla
	MA holder name(s):

Jméno (-a) držitele:
	MA number(s): 8

Registrační číslo (-a)
	 MRP Variation Number8

Číslo (-a) změny v rámci MRP

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


7
If this list is very extensive (more than one page) it may be added as annex to the application form. 
For products authorised via the Centralised Procedure, the Annex A of the product(s) concerned should be provided as an Annex to the application form. For worksharing procedures submitted to the EMEA, which include nationally authorised products, relevant product and Member State details should be provided as an Annex B to the application form (Using the template on the EMEA website).


Je-li tento seznam velmi rozsáhlý (více než jedna strana), může být k žádosti přiložen jako příloha.


Pro přípravky registrované centralizovaným postupem se příloha A dotčeného přípravku (-ů) předloží jako příloha k formuláři žádosti. Pro postupy dělby práce předložené EMA, které zahrnují přípravky registrované vnitrostátně se jako příloha B k formuláři žádosti předloží podrobnosti o příslušném přípravku a o členském státě (s použitím vzoru dostupného na internetové stránce EMA).
8 
Indicate the MA numbers affected (a range may be appropriate). For the MRP variation number, which is a product specific number, see the Best Practice Guide on Variations, Chapter 1 section 2, example: 


NL/H/0123/001-004/IB/033/G

Uveďte registrační čísla, která jsou předmětem žádosti (může být namístě uvedení více registračních čísel). Pro číslo změny v rámci postupu vzájemného uznávání , které je číslem specifickým pro přípravek, viz. pokyn Best Practice Guide pro změny, kapitola 1, oddíl 2, příklad; NL/H/0123/001-004/IB/033/G

TYPE(S) of CHANGE(S)

TYP (-Y) ZMĚNY (ZMĚN)
 FORMCHECKBOX 

Copy of the relevant page(s) from the Guideline for this/these change(s) is attached and the relevant 


boxes for conditions and documentation (both for Type IA and Type IB) are ticked


Je přiložena kopie příslušné strany (stran) z pokynu pro tuto změnu / tyto změny a jsou zaškrtnuta příslušná zaškrtávací pole pro podmínky a dokumentaci (jak pro změny typu IA tak typu IB) 

	Variations included in this application / změny zahrnuté v této žádosti:

 Number and title of variation, as per the classification guideline

Počet a označení změny podle klasifikačního pokynu
	Procedure type

Typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Specific variation applied for, as per the classification guideline

Je žádáno o specifickou změnu podle klasifikačního pokynu
	Type

Typ


(Select and include in this section the applicable variation(s) from the list presented at the end of this application form template (see detailed instructions provided with the list). The above example and the list of variations at the end of the form should subsequently be deleted from the completed form to be submitted).

(Vyberte a uveďte v této části příslušnou změnu či změny ze seznamu uvedeného na konci tohoto vzoru formuláře žádosti (viz podrobné pokyny uvedené v seznamu). Výše uvedený příklad a seznam změn na konci formuláře se následně z vyplněného formuláře, který se předkládá, vymažou).

	Precise scope and background for change, and justification for grouping, worksharing and classification of unforeseen changes (if applicable)
(Include a description and background of all the proposed changes. In case of grouping and worksharing a justification should be provided in a separate paragraph. If a variation concerns an unforeseen change, include a justification for its proposed classification).
Přesný rozsah a odůvodění změny, odůvodnění pro seskupení, dělbu práce a zařazení neklasifikované změny (pokud je to namístě). 

(Uveďte popis a odůvodění všech navrhovaných změn. V případě seskupení a dělby práce se ve zvláštním odstavci předloží odůvodění. Jestliže se změna týká neklasifikované změny, uvede se rovněž odůvodnění navrhované klasifikace). 




	PRESENT 10,11 / stávající 10, 11
	PROPOSED 10, 11 / navrhovaná10, 11

	
	


10 Specify the precise present and proposed wording or specification, including dossier section number(s) at the lowest possible level.


Specifikujte přesné stávající a navrhované znění nebo specifikaci, včetně označení (číslo/-a) oddílu registrační dokumentace na nejnižší možné úrovni.

11 For SPC, labelling and package leaflet changes, underline or highlight the changed words presented in the table above or provide as a separate Annex


Pro změny SPC, údajů na obalu a příbalové informaci, podtrhněte nebo zvýrazněte změněná slova prezentovaná ve výše uvedené tabulce, nebo předložte jako samostatnou přílohu

	Other Applications / další žádosti12



12 Due to complexity it is not necessary to complete this section for worksharing or grouped type IA variations affecting more than one MA.
Z důvodu komplexnosti není nezbytné vyplňovat tento oddíl pro dělbu práce nebo seskupení změn typu IA postihující více než jednu registraci 

Type II variations – new indications – orphan medicinal product information:

(For human medicinal products only; delete this section if the variation does not relate to a new indication)

Změny typu II – nové indikace – informace o léčivých přípravcích pro vzácná onemocnění

(pouze pro humánní léčivé přípravky; tento oddíl vymažte, jestliže se změna netýká nové indikace)

Has Orphan designation been applied for, for this new indication? / Byla pro tuto novou indikaci podána žádost o určení pro vzácná onemocnění ?
http://www.uskvbl.cz/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/formulae-adosti-tabulka-adosti?lang=csSYMBOL 166 \f "Wingdings" 
No / Ne
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Yes
Orphan Designation Procedure Number:      / Ano, číslo postupu o určení pro vzácná onemocnění



SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Pending / v řízení



SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Orphan Designation granted / Zařazení mezi vzácná onemocnění uděleno 




Date (yyyy-mm-dd) / Datum (rrrr-mm-dd) :       




Based on the criterion of "significant benefit":     
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Yes / Ano
     

 

Na základě kritéria “významného prospěchu”:

SYMBOL 166 \f "Wingdings" No / Ne
 



Number in the EU Register of Orphan Medicinal Products:     




Číslo v Registru přípravků pro vzácná onemocnění EU:
 



 FORMCHECKBOX 
Attach copy of the Designation Decision




Přiložte kopii rozhodnutí o určení 
Information relating to orphan market exclusivity / informace týkající se exkluzivity na trhu s přípravky pro vzácná onemocnění

Has any medicinal product been designated as an Orphan medicinal product for a condition relating to the new indication proposed in this variation application 13?

Byl nějaký jiný léčivý přípravek určen jako léčivý přípravek pro vzácná onemocnění pro stav týkající se nové indikace navrhované v této žádosti o změnu 13 ?
SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
No / Ne
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Yes / Ano

Please specify the EU Orphan Designation Number(s):      

Prosím, uveďte číslo (-a) určení pro vzádná onemocnění EU: 


If yes, has any of the designated Orphan medicinal product(s) been granted a marketing authorisation in the EU?

Pokud ano, byla některému z léčivých přípravků určených pro vzávná onemocnění udělena registrace v EU? 
SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
No/ Ne
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Yes/ Ano

Please specify/Prosím, uveďte:

( Name, strength, pharmaceutical form of the authorised product/Název, sílu, lékovou formu    

               registrovaného přípravku:     

( Name of the marketing authorisation holder/Držitele registrace:     

( Marketing authorisation number(s)/Registrační číslo (čísla):     

( Date of authorisation/Datum registrace:     
If yes, is the medicinal product, subject of this application, considered as “similar” to any of the
      authorised Orphan medicinal product(s)? (as defined in  Article 3 of Commission Regulation (EC) No 
     847/2000)

Pokud ano, je léčivý přípravek, který je předmětem této žádosti, považován za podobný některému z                           

registrovaných léčivých přípravků určených pro vzácná onemocnění? 

(podle čl. 3 nařízení Komise (ES) č. 847/2000)



SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
No/Ne (module 1.7.1 to be completed/vyplní se modul 1.7.1.)
 
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Yes/ano (modules 1.7.1 and 1.7.2 to be completed/vyplní se moduly 1.7.1 a 1.7.2)

13 as published by the European Commission (http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/index.htm)

13 jak je zveřejněno Evropskou komisí

Type II variations – Paediatric Requirements / Změny typu II – požadavky na pediatrické léčivé přípravky:
(For human medicinal products only; section to be completed only for variations concerning a new indication or for variations related to PIP implementation)

(pouze pro humánní léčivé přípravky+ oddíl se vyplní pouze pro změny týkající se nové indikace nebo pro změny týkající se realizace PIP) 
(Note: The notion of ‘global marketing authorisation’ as stated in  Article 6(1)2nd subparagraph of Directive 2001/83/EC, as amended, should be taken into account for products belonging to the same 14 marketing authorisation holder)

(Pro přípravky stejného držitele rozhodnutí o registraci se vezme v úvahu koncept “souhrnné registrace” jak je uvedena v článku 6, odst. 1, poodstavec 2 směrnice 2001/83/ES.

SYMBOL 166 \f "Wingdings" article 8 of the Paediatric Regulation applies to this Variation application, since:


článek 8 pediatrického nařízení se uplatní pro tuto žádost o změnu, protože:
(Note: Does not apply to well-established use, generic, hybrid and bio-similar marketing authorisations and traditional herbal medicinal products)
(poznámka: neuplatňuje se na registrace na základě dobře zavedeného použití, generické, hybridní registrace  a přípravky registrované na základě podobného biologického přípravku a pro tradiční rostlinné přípravky

SYMBOL 166 \f "Wingdings"   The application relates to a new indication for an authorised medicinal product, which: 



Žádost se týká nové indikace pro registrovaný léčivý přípravek, který
 

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
is protected by a supplementary protection certificate under Regulation (EEC) No     

                                   1768/92





je chráněn certifikátem dodatkové ochrany podle nařízení (EEC) 1768/92
 

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
is protected by a patent which qualifies for the granting of the supplementary

                                   protection certificate





je chráněn patentem, který umožňuje udělení certifikátu dodatkové ochrany

SYMBOL 166 \f "Wingdings" The application relates to a previous/ongoing/parallel procedure which triggered the Article 8 
     requirement. Competent authority/EMEA procedure number:       


     Žádost se týká předchozího/probíhajícího/paralelně probíhajícího postupu, který vyvolal    

         požadavek podle článku 8. Číslo postupu udělené příslušným orgánem / EMA:

SYMBOL 166 \f "Wingdings" This application does not fall within the scope of article 8 of the Paediatric Regulation.


Tato žádost nespadá do působnosti článku 8 pediatrického nařízení.

SYMBOL 166 \f "Wingdings" This application relates to a medicinal product to which Article 7 of the Paediatric Regulation applied.


Tato žádost se týká léčivého přípravku, na který se uplatnil článek 7 pediatrického nařízení.

SYMBOL 166 \f "Wingdings" This application relates to a new indication for a Paediatric Use Marketing Authorisation (PUMA).


Tato žádost se týká nové indikace pro registraci pro pediatrické použití (PUMA)

SYMBOL 166 \f "Wingdings" This application relates to paediatric studies submitted according to Article 45 or 46 of the Paediatric Regulation. 


Tato žádost se týká pediatrických studií předložených podle článku 45 nebo 46 padiatrického nařízení.

This application includes:

tato žádost zahrnuje: 

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
PIP






PIP Decision Number(s):     

PIP






Rozhodnutí o PIP číslo (-a) 
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Product-Specific Waiver 

                        Waiver Decision Number:     

Zvláštní úleva pro přípravek
                                   Číslo rozhodnutí o úlevě:


SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Class waiver 




            Waiver Decision Number:     

Úleva pro skupinu


                        Číslo rozhodnutí o úlevě:
(Note: a copy of the PIP/Waiver decision is to be included in Module 1.10)
(Poznámka: kopie rozhodnutí o PIP/úlevě se začlení do modulu 1.10)

Has this application been subject to PIP compliance verification? 

Byla žádost předmětem ověření souladu s PIP
SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
No


Ne
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Yes



Ano

If, yes, please specify:


Jestliže ano, prosím, specifikujte:
 


SYMBOL 166 \f "Wingdings" PDCO compliance Opinion Number:      




Číslo stanoviska o souladu s PDCO 
 


SYMBOL 166 \f "Wingdings" National competent authority/EMEA document reference:      




Ćíslo jednací dokumentu příslušného orgánu / EMA
(Note: If available, a copy of the PDCO opinion + report, document issued by the national competent authority/EMEA, or applicant’s compliance report is to be included in Module 1.10)

(Poznámka: Jestliže je k dispozici předloží se kopie stanoviska PDCO + zpráva, dokument vydaný příslušným orgánem / EMA, nebo zpráva o souladu vydaná žadatelem se začlení do modulu 1.10).


 FORMCHECKBOX 
 Please provide the overview table of PIP results in Module 1.10

     Prosím uveďte v modulu 1.10 přehledenou tabulku s výsledky PIP 

14 Same” applicant/marketing authorisation holder: as per the Commission Communication (98/C 299/03) (i.e. belonging to the same mother company or group of companies or which are “licencees”)

Shodný žadatel / držitel rozhodnutí o registraci, jak je uvedeno ve sdělení Komise (98/C 299/03) (t.j. náležející ke stejné mateřské firmě nebo skupině firem, které jsou držiteli licence (koncesionáři).

Type II variations – Extended data/market exclusivity / Změny typu II – prodloužená délka ochrany (registračních) údajů / trhu

(Delete this section if not applicable) / tento oddíl vymažte, jestliže se neuplatní
Consideration of this application is also requested under the following article in directive 2001/83/ec or Regulation (EC) N° 726/2004 / posouzení této žádosti je rovněž požadováno podle následujícího článku směrnice 2001/83/ES nebo nařízení (ES) č. 726/2004:
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Article 10(1) of Directive 2001/83/EC / Article 14(11) of Regulation (EC) No 726/2004  (one year   

            of market exclusivity for a new indication)

Článek 10(1) směrnice 2001/83/ES / článek 14(11) nařízení (ES) č. 726/2004 (jeden rok 

            ochrany trhu pro novou indikaci) 
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Article 10(5) of Directive 2001/83/EC (one year of data exclusivity for a new indication)

Článek 10(5) směrnice 2001/83/ES (jeden rok délky ochrany údajů pro novou indikaci) 
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Article 74(a) of Directive 2001/83/EC (one year of data exclusivity for a change in classification)

článek 74(a) směrnice 2001/83/ES (jeden rok délky ochrany údajů pro změnu v klasifikaci)

(Note: The report justifying the claim for extended data/market exclusivity is to be provided in Module 1.5.3) / (poznámka: v modulu 1.5.3: se předloží zpráva odůvodňující tvrzení pro rozšířenou délu ochrany údajů / trhu) 
The following amended product information proposals are provided in the relevant sections of the EU-CTD format or NTA volume 6B format, where applicable:

V příslušných oddílech EU-CTD formátu respektive formátu podle NTA, svazek 6B, se v případech, kdy je to na místě předloží následující návrhy na pozměněné údaje o přípravku:

 FORMCHECKBOX 

Summary of Product Characteristics / Souhrn údajů o přípravku

 FORMCHECKBOX 

Manufacturing Authorisation Holder responsible for batch release and conditions of the Marketing Authorisation15 / Držitel povolení k výrobě odpovědný za propouštění šarží a podmínky registrace15
 FORMCHECKBOX 

Labelling / Označení na obalu

 FORMCHECKBOX 

Package leaflet / Příbalová informace

 FORMCHECKBOX 

Mock-ups16 / Trojrozměrné vzory obchodního balení 16
 FORMCHECKBOX 

Specimens16 / Vzorky obchodního balení přípravku 16
15 only for centrally authorised products (Annex II of the EU MA) ( pouze pro centralizované přípravky (příloha II registrace EU)

16
see Chapter 7 of Volume 2A or 6A of the Notice to Applicants / viz kapitola 7 svazku 2A nebo 6A Pokynů pro žadatele

	Declaration of the Applicant / Prohlášení žadatele:
I hereby submit a notification/application for the above Marketing Authorisation(s) to be varied in accordance with the proposals given above. I declare that (Please tick the appropriate declarations):

Předkládám tímto oznámení / ohlášení / žádost týkající se výše uvedené registrace(-í), které mají být pozměněny v souladu s výše uvedenými návrhy. Prohlašují, že (prosím zaškrtněte příslušná prohlášení):


 FORMCHECKBOX 

There are no other changes than those identified in this application (except for those addressed in other variations submitted in parallel;/ nedochází k žádným dalším změnám, než těm, které jsou uvedeny v této žádosti (kromě těch, které jsou uvedeny v jiných žádostech o změnu předložených paralelně)


 FORMCHECKBOX 

Where applicable, all conditions as set for the variation(s) concerned are fulfilled / kde je to na místě, všechny podmínky, jak jsou stanoveny pro příslušnou změnu(-y), jsou splněny;


 FORMCHECKBOX 

For type IA notifications: the required documents as specified for the changes concerned have been submitted / pro oznámení změn typu IA byla předložena požadovaná dokumentace, jak je specifikovaná pro příslušné změny;


 FORMCHECKBOX 

Where applicable, national fees have been paid / kde je to na místě, byly uhrazeny poplatky v členském státě;


 FORMCHECKBOX 

This notification/application has been submitted simultaneously in RMS and all CMSs (for products within the Mutual Recognition Procedure and worksharing) or both to EMEA and (Co-) Rapporteur (for products within the Centralised Procedure) or, in case of worksharing involving the EMEA, to both the RMS/CMS and the EMEA/ toto oznámení / ohlášení / žádost byla předložena současně v RMS a všech CMS (pro přípravky registrované postupem vzájemného uznávání a v rámci dělby práce) nebo EMA a současně (spolu)zpravodají (pro přípravky registrované centralizovaným postupem), nebo, v případě postupu využívajícího dělbu práce zahrnující EMA, jak RMS/CMS, tak EMA ;

 FORMCHECKBOX 

For worksharing or grouped type IA variations affecting more than one MA: the MAs concerned belong to the same MAH / pro dělbu práce nebo seskupené změny typu IA postihující více než jednu registraci: dotčené registrace náleží ke stejnému držiteli rozhodnutí o registraci

Change(s) will be implemented from 17:
 FORMCHECKBOX 

Next production run/next printing/dalšíprodukční 

                                                                           cyklus/další tisk

Změna(-y) bude realizována od 17:
 FORMCHECKBOX 

Date / datum:  _____________________





   17 Only to be completed for Type IB and Type II variations./ vyplní se pouze pro změny typu IB a změny typu II
	Fees paid (if applicable)18/ uhrazené poplatky (kde je to na místě) Amount / částka18  __________________________________________________________

Please specify fee category under National rules18  ___________________________________

Prosím specifikujte kategorii poplatku podle pravidel členského státu18



	Main Signatory19/Hlavní signatář19 ____________________________

Print name _________________________________

Jméno hůlkovým písmem

 FORMCHECKBOX 

For worksharing/grouping for more than one MA: the main signatory confirms authorisation to sign on behalf of the designated contacts as specified in section 2.4.3 in Part IA/Module 1 Application Form for each of the MAs concerned. / pro účely využití dělby práce / seskupení pro více než jednu registraci hlavní signatář potvrzuje právo podpisu jménem určených kontaktů, jak jsou uvedeny v oddílu 2.4.2 v části IA / Modulu 1 žádostí pro každou dotčenou registraci

Second Signatory __________________________

Druhý signatář

Print name _________________________________

Jméno hůlkovým písmem


	
	Status (Job title) ________________________

Statut (pracovní pozice)

Date _________________________________

Datum

Status (Job title) ________________________

Statut (pracovní pozice)

Date _________________________________

Datum


18   For submissions to the EMEA (incl worksharing procedures which include MRP products), this section can be left blank / v případě 

     předkládání žádostí na EMA (včetně postupů pro dělbu práce, které zahrnují přípravky registrované MRP), lze tento oddíl ponechat   

     nevyplněný

19   The main signatory is mandatory / hlavní signatář je povinný

LIST OF VARIATIONS (to be deleted upon completion of the form) / SEZNAM ZMĚN (vypustí se po vyplnění formuláře)


Please select the applicable variation(s) from the list presented below and include in the section “Type(s) of Change(s) – Variations included in this application ” above, in accordance with the following instructions: / prosím vyberte z níže uvedeného seznamu příslušnou změnu či změny a uveďte je v oddíle “Typ(-y) změny (změn) – změny zahrnuté v této žádosti” jak je uvedeno výše, v souladu s následujícími pravidly:

Only the main header of the change with the variation applied for needs to be included. To apply for variations not foreseen in the guideline, MAHs should declare such other variation (“z”) under the specific guideline section concerned at the lowest possible level i.e. either within a specific variation or under the appropriate guideline section title, as appropriate, including its proposed classification. Please indicate whether the variation has been subject to an Article 5 procedure. Examples of such z) variations have been already included in a number of relevant variations and section titles, for convenience.

For Type IA variations the date of implementation by the MAH needs to be added in the last column.

Full details on the precise scope of the variation concerned, should be given in the section ’precise scope’ of the application form. / 
Uvede se pouze hlavní označení změny s konkrétní změnou v registraci, o kterou je žádáno. V případě žádotí o změny, které nejsou klasifikovány v pokynu držitel rozhodnutí o registraci takovou změnu prohlásí za jinou změnu (“z”) v dotčeném specifickém oddílu pokynu a to, na nejnižší možné úrovni, t.j. buď v rámci specifické změny nebo pod příslušným názvem oddílu pokynu, jak je to na místě,včetně navrhované klasifikace pro takovou změnu. Prosím uvádějte, zda změna byla předmětem postupu podle článku 5. Příklady takových z) změn byly z důvodu přiblížení potřebám žadatelů již uvedeny u řady příslušných změn a označení oddílů. V případě změn typu IA je nutné uvádět v poslením sloupci Datum provedení: změny držitelem rozhodnutí o registraci. Podrobnosti o přesném rozsahu příslušné změny se uvedou v oddílu”přesný rozsah” formuláře žádosti.

Examples of how the variation(s) should be presented in the section “Type(s) of Change(s)” of the application form./Příklady, jak se uvádí změna (změny) v oddílu “Typ(-y) změny (změn)” formuláře žádosti

E.g. when applying for a change outside the approved specification limits for the active substance:/ například, pokud je žádáno o změnu mimo schválené limity specifikace pro léčivou látku:

	B.I.b.1 Change in the specification parameters and/or limits of an active substance, starting material / intermediate / reagent used in the manufacturing process of the active substance / změna v parametrech nebo limitech specifikace léčivé látky / výchozí suroviny / meziproduktu / činidla použité ve výrobním postupu léčivé látky
	Procedure type / typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Change outside the approved specifications limits range for the active substance / změna mimo schválené rozmezí limitů speficikací pro léčivou látku
	II


E.g. when applying for an ‘unforeseen’ change concerning specification limits for the active substance:/například pokud je žádáno o “neklasifikovanou” změnu týkající se limitů specifikace pro léčivou látku:

	B.I.b.1 Change in the specification parameters and/or limits of an active substance, starting material / intermediate / reagent used in the manufacturing process of the active substance / substance / změna v parametrech nebo limitech specifikace léčivé látky / výchozí suroviny / meziproduktu / činidla použité ve výrobním postupu léčivé látky
	Procedure type / typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / Jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / čl. 5


E.g. when applying for an ‘unforeseen’ change concerning the control of active substance: /Například, pokud je žádáno o “neklasifikovanou” změnu týkající se kontroly léčivé látky:

	B.I.b  Change in control of the active substance / změna v kontrole léčivé látky 
	Procedure type / typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / Jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / čl. 5


The full list of variations is to be deleted from the actual submitted application form. / Úplný seznam změn se z formuláře žádosti, který je předkládán, vypustí

	A. Administrative change / Administrativní změna
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation/ Jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 /článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	A.1
	Change in the name and/or address of the marketing authorisation holder / změna jména nabo adresy (sídla) držitele rozhodnutí o registraci
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II./ pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	A.2 Change in the (invented) name of the medicinal product / změna (smyšleného) názvu léčivého přípravku
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	for Centrally Authorised products / pro centralizovaně registrované přípravky 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	for Nationally Authorised Products / pro přípravky registrované orgánem členského státu
	IB


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	A.3
	Change in name of the active substance / změna názvu léčivé látky
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	A.4
	Change in the name and/or address of a manufacturer (including where relevant quality control sites) or supplier of the active substance, starting material, reagent or intermediate used in the manufacture of the active substance (where specified in the product dossier) where no Ph. Eur. Certificate of Suitability is part of the approved dossier / změna jména nebo adresy (sídla) výrobce (včetně případů příslušného místa kontroly jakosti) nebo dodavatele léčivé látky, výchozí suroviny, činidla nebo meziproduktu použitých při výrobě léčivé látky (tam, kde je specifikována v registrační dokumentaci přípravku) kde součástí schválené registrační dokumentace není certifikát shody s Evropským lékopisem
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	A.5 Change in the name and/or address of a manufacturer of the finished product, including quality control sites / změna jména nebo adresy (sídla) výrobce konečného přípravku, včetně místa (míst) kontroly jakosti 
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Manufacturer responsible for batch release / výrobce odpovědný za propouštění šarží
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b) 
	All other / všechna ostatní místa
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II

	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	A.6
	Change in ATC Code / ATC Vet Code / změna ATC / ATCvet kódu
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II

	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	A.7
	Deletion of manufacturing sites (including for an active substance, intermediate or finished product, packaging site, manufacturer responsible for batch release, site where batch control takes place, or supplier of a starting material, reagent or excipient (when mentioned in the dossier))./ vypuštění výrobních míst (včetně míst pro léčivou látku, meziprodukt nebo konečný přípravek, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží, místa, kde se provádí kontrola šarží nebo dodavatele výchozí suroviny, činidla nebo pomocné látky (pokud jsou uvedeny v registrační dokumentaci))
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II

	B.I.a Change in manufacture of the active substance / změna ve výrobě léčivé látky 
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 /článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


	B.I.a.1 Change in the manufacturer of a starting material/reagent/intermediate used in the manufacturing process of the active substance or change in the manufacturer (including where relevant quality control sites) of the active substance, where no Ph. Eur. Certificate of Suitability is part of the approved dossier / změna výrobce výchozí suroviny / činidla/meziproduktu použitých ve výrobním postupu léčivé látky nebo změna výrobce (včetně případů, kde jde o místa kontroly jakosti) léčivé látky, kde součástí registrační dokumentace není certifikát shody s Evropským lékopisem.
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	The proposed manufacturer is part of the same pharmaceutical group as the currently approved manufacturer./ navrhovaný výrobce je součástí stejné farmaceutické skupiny jako v současnosti schválený výrobce
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Introduction of a new manufacturer of the active substance that is supported by an ASMF / zavedení nového výrobce léčivé látky podložené základním dokumentem o léčivé látce (ASMF)
	II

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	The proposed manufacturer uses a substantially different route of synthesis or manufacturing conditions, which may have a potential to change important quality characteristics of the active substance, such as qualitative and/or quantitative impurity profile requiring qualification, or physico-chemical properties impacting on bioavailability./ navrhovaný výrobce používá zásadně odlišnou cestu syntézy nebo podmínky výroby, což může potenciálně změnit důležité charakteristiky jakosti léčivé látky, jako například kvalitativní nebo kvantitativní profil nečistot vyžadující kvalifikaci nebo fyzikálně chemické vlastnosti, které mají dopad na biologickou dostupnost
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	New manufacturer of material for which an assessment is required of viral safety and/or TSE risk / nový výrobce materiálu, pro který se požaduje hodnocení virové bezpečnosti nebo rizika TSE.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	The change relates to a biological active substance or a starting material/reagent/intermediate used in the manufacture of a biological/immunological product./ změna se týká biologické léčivé látky nebo výchozí suroviny/činidla/meziproduktu použitého při výrobě biologického/imunologického přípravku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Changes to quality control testing arrangements for the active substance-replacement or addition of a site where batch control/testing takes place / změny zkoušení kontroly jakosti léčivé látky – nahrazení nebo přidání místa, kde se provádí kontrola / zkoušení šarže
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5/ článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II

	B.I.a.2 Changes in the manufacturing process of the active substance / změny ve výrobním postupu léčivé látky
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Minor change in the manufacturing process of the active substance / malá změna ve výrobním postupu léčivé látky
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Substantial change to the manufacturing process of the active substance which may have a significant impact on the quality, safety or efficacy of the medicinal product./ zásadní změna ve výrobním postupu léčivé látky, která může mít významný dopad na jakost, bezpečnost nebo účinnost léčivého přípravku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	The change refers to a biological / immunological substance or use of a different chemically derived substance in the manufacture of a biological/immunological medicinal product and is not related to a protocol./ změna se týká biologické / imunologické látky nebo použití jiné chemicky odvozené látky ve výrobě biologického / imunologického léčivého přípravku a nevztahuje se k protokolu
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	The change relates to a herbal medicinal product and there is a change to any of the following: geographical source, manufacturing route or production./ změna se týká rostlinného léčivého přípravku a dochází ke změně v jakémkoliv z následujících aspektů: geografický zdroj, způsob výroby nebo výroba
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Minor change to the restricted part of an Active Substance Master File./ malá změna uzavřené části základního dokumentu o léčivé látce
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II

	B.I.a.3 Change in batch size (including batch size ranges) of active substance or intermediate /změna ve velikosti šarže (včetně rozsahů pro velikost šarže) léčivé látky nebo meziproduktu
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Up to 10-fold increase compared to the currently approved batch size / až 10-ti násobné zvýšení ve srovnání s aktuálně schválenou velikostí šarže 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Downscaling / omezení velikosti
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	The change requires assessment of the comparability of a biological/immunological active substance. / změna vyžaduje hodnocení srovnatelnosti biologické/imunologické léčivé látky
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	More than 10-fold increase compared to the currently approved batch size / více než 10-ti násobné zvýšení ve srovnání s aktuálně schválenou velikostí šarže
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	The scale for a biological/immunological active substance is increased / decreased without process change (e.g. duplication of line)./ rozsah pro biologickou / imunologickou léčivou látku se zvyšuje / snižuje bez změny v procesu (například zdvojení výrobní metody)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5/článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II

	B.I.a.4 Change to in-process tests or limits applied during the manufacture of the active substance / změna v mezioperačních zkouškách nebo limitech aplikovaných při výrobě léčivé látky
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Tightening of in-process limits / zpřísnění mezioperačních limitů 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Addition of a new in-process test and limits / přidání nové mezioperační zkoušky a limitů 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Deletion of a non-significant in-process test / vypuštění nevýznamné mezioperační zkoušky 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Widening of the approved in-process test limits, which may have a significant effect on the overall quality of the active substance / rozšíření schválených mezioperačních zkušebních limitů, které mohou mít významný vliv na celkovou jakost léčivé látky
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Deletion of an in-process test which may have a significant effect on the overall quality of the active substance / vypuštění mezioperační zkoušky, která může mít významný vliv na celkovou jakost léčivé látky
	II

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Addition or replacement of an in-process test as a result of a safety or quality issue / přidání nebo nahrazení mezioperační zkoušky jako důsledek problému spojeného s oblastí bezpečnosti nebo jakosti.
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5/článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.I.a.5 Changes to the active substance of a seasonal, pre-pandemic or pandemic vaccine against human influenza / změny léčivé látky sezónní, prepandemické nebo pandemické vakcíny proti lidské chřipce 
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Replacement of the strain(s) in a seasonal, pre-pandemic or a pandemic vaccine against human influenza /nakrazení kmene (kmenů) ve vakcíně proti lidské chřipce v sezónní, pre-pandemické nabo pandemické vakcíně.
	II


	B.I.b  Change in control of the active substance / změna v kontrole léčivé látky
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení::


	B.I.b.1 Change in the specification parameters and/or limits of an active substance, starting material / intermediate / reagent used in the manufacturing process of the active substance / změna v parametrech nebo limitech specifikace léčivé látky, výchozí suroviny / meziproduktu / činidla použitého ve výrobním procesu léčivé látky 
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Tightening of specification limits for medicinal products subject to Official Batch Release / zpřísnění limitů specifikace pro léčivé přípravky, které jsou předmětem úředního propouštění šarží
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Tightening of specification limits / zpřísnění limitů specifikace
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Addition of a new specification parameter to the specification with its corresponding test method / přidání nového parametru specifikace do specifikace s odpovídající zkušební metodou
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Deletion of a non-significant specification parameter (e.g. deletion of an obsolete parameter) / vypuštění parametru specifikace, který není významný (například vypuštění zastaralého parametru) 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Deletion of a specification parameter which may have a significant effect on the overall quality of the active substance and/or the finished product / vypuštění paramteru specifikace, který může mít významný vliv na celkovou jakost léčivé látky nebo na konečný přípravek
	II

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Change outside the approved specifications limits range for the active substance / změna mimo rozsah schválených limitů specifikací pro léčivou látku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	g)
	Widening of the approved specifications limits for starting materials/intermediates, which may have a significant effect on the overall quality of the active substance and/or the finished product  / rozšíření schválených limitů specifikací pro výchozí suroviny / meziprodukty, které mohou mít významný vliv na celkovou jakost léčivé látky nebo konečného přípravku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	h)
	Addition or replacement (excluding biological or immunological substance) of a specification parameter as a result of a safety or quality issue / přidání nebo nahrazení (s výjimkou biologické nebo imunologické látky) parametru specifikace v důsledku problému spojeného s bezpečností nebo jakostí
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5/článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. . / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.I.b.2 Change in test procedure for active substance or starting material/reagent/intermediate used in the manufacturing process of the active substance / změna ve zkušebním postupu pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / činidlo / meziprodukt použitý ve výrobním procesu pro léčivou látku 
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Minor changes to an approved test procedure / malé změny ve schváleném zkušebním postupu
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Deletion of a test procedure for the active substance or a starting material/reagent/ intermediate, if an alternative test procedure is already authorised./vypuštění zkušebního postupu pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / činidlo / meziprodukt, v případě, že alternativní zkušební postup je již schválen
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Other changes to a test procedure (including replacement or addition) for a reagent, which does not have a significant effect on the overall quality of the active substance /jiné změny ve zkušebním postupu (včetně nahrazení nebo přidání) pro činidlo, které nemá významný vliv na celkovou jakost léčivé látky
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Change (replacement) to a biological/ immunological/ immunochemical test method or a method using a biological reagent for a biological active substance. e.g. peptide map, glyco-map, etc./ změna (nahrazení) v biologické / imunologické / imunochemické zkušební metodě nebo metodě využívající biologické činidlo pro biologickou léčivou látku, například peptidová mapa, glyko mapa apod.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Other changes to a test procedure (including replacement or addition) for the active substance or a starting material/intermediate / jiné změny ve zkušebním postupu (včetně nahrazení nebo přidání) léčivé látky nebo výchozí suroviny / meziproduktu
	IB


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.I.c Change in container closure system of the active substance / změny v systému uzavření vnitřního obalu léčivé látky
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


	B.I.c.1 Change in immediate packaging of the active substance / změna ve vnitřním obalu léčivé látky 
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Qualitative and/or quantitative composition / kvalitativní nebo kvantitativní složení
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Qualitative and/or quantitative composition for sterile and non-frozen biological/immunological active substances / kvalitativní nebo kvantitativní složení pro sterilní a nezmrazené biologické/imunologické léčivé látky
	II

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	 Liquid active substances (non sterile) / tekuté léčivé látky (nesterilní) 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.I.c.2 Change in the specification parameters and/or limits of the immediate packaging of the active substance / změna v parametrech nebo limitech specifikace vnitřního obalu léčivé látky
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Tightening of specification limits / zpřísnění limitů specifikace
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Addition of a new specification parameter to the specification with its corresponding test method / přidání nového parametru specifikace do specifikace s odpovídající metodou zkoušení
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Deletion of a non-significant specification parameter (e.g. deletion of an obsolete parameter) / vypuštění nevýznamného parametru specifikace (například vypuštění zastaralého parametru). 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Addition or replacement of a specification parameter as a result of a safety or quality issue / přidání nebo nahrazení parametru specifikace v důsledku problému spojeného s bezpečností nebo jakostí
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation/ jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. . / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.I.c.3 Change in test procedure for the immediate packaging of the active substance / změna ve zkušebním postupu pro vnitní obal léčivé látky 
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Minor changes to an approved test procedure / malé změny ve schváleném zkušebním postupu
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Other changes to a test procedure (including replacement or addition) / jiné změny ve zkušebním postupu (včetně nahrazení nebo přidání)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Deletion of a test procedure if an alternative test procedure is already authorised / vypuštění zkušebního postupu, v případě, kdy je alternativní zkušební postup již povolen 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. . / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.I.d.1 Change in the re-test period/storage period or storage conditions of the active substance where no Ph. Eur. Certificate of Suitability covering the retest period is part of the approved dossier. / změna v období opakovaného zkoušení / doby uchovávání nebo podmínek uchovávání léčivé látky tam, kde cetifikát shody s Evropským lékopisem, který by postihoval období pro opakované zkoušení, není součástí schválené registrační dokumentace
	Procedure type/ typ postupu

	
	a)
	Re-test period/storage period / Období opakovaného zkoušení / doba uchovávání
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Reduction / snížení
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Extension of the retest period based on extrapolation of stability data not in accordance with ICH guidelines*/ prodloužení období opakovaného zkoušení na základě extrapolace dat o stabilitě, která nejsou v souladu s pokyny ICH */
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Extension of storage period of a biological/ immunological active substance not in accordance with an approved stability protocol./ prodloužení doby uchovávání biologické / imunologické léčivé látky, která není v souladu se schváleným stabilitním protokolem
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	4. 
	Extension or introduction of a re-test period/storage period supported by real time data / prodloužení nebo zavedení obobí opakovaného zkoušení / doby uchovávání podložené údaji v reálném čase 
	IB

	
	b)
	Storage conditions / podmínky uchovávání
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Change to more restrictive storage conditions of the active substance / změna na omezenější podmínky uchovávání léčivé látky
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Change in storage conditions of biological/ immunological active substances, when the stability studies have not been performed in accordance with a currently approved stability protocol / změna v podmínkách uchovávání biologických / imunologických léčivých látek, v případech, kdy nebyly provedeny stabilitní studie v souladu s aktuálně schváleným stabilitním protokolem 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Change in storage conditions of the active substance / změna v podmínkách uchovávání léčivé látky
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. . / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.I.e.1 Introduction of a new design space or extension of an approved design space for the active substance, concerning / zavedení nového rozsahu hodnot parametru (design space) nebo rozšíření schváleného rozsahu hodnot parametru pro léčivou látku, týkající se: :
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	One unit operation in the manufacturing process of the active substance including the resulting in-process controls and/or test procedures / operace v jedné jednotce ve výrobním postupu léčivé látky, včetně výsledných mezioperačních kontrol nebo zkušebních postupů
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Test procedures for starting materials/reagents/ intermediates and/or the active substance / zkušební postupy pro výchozí suroviny / činidla / meziprodukty nebo léčivou látku
	II


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	B.I.e.2 Introduction of a post approval change management protocol related to the active substance/ zavedení protokolu řízení změn po schválení týkající se léčivé látky
	II


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	B.I.e.3 Deletion of an approved change management protocol  related to the active substance / vypuštění schváleného protokolu řízení změn po schválení týkající se léčivé látky
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. . / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.a Change in description and composition of the Finished Product / změna v popisu a složení končného přípravku
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna 
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


	B.II.a.1 Change or addition of imprints, bossing or other markings including replacement, or addition of inks used for product marking. / změna nebo přidání potisku, ražby nebo jiných označení včetně nahrazení nabo přídavku inkoustů použitých pro označování přípravku
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Changes in imprints, bossing or other markings/ změny  potisku, v ražby nebo jiného označení
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Changes in scoring/break lines intended to divide into equal doses / změny dělící rýhy určené k rozdělení do stejných dávek
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II./ pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.a.2 Change in the shape or dimensions of the pharmaceutical form / změna ve tvaru nebo rozměrech lékové formy
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Immediate release tablets, capsules, suppositories and pessaries / tablety s okamžitým uvolňováním, tobolky, čípky a vaginální kuličky
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Gastro-resistant, modified or prolonged release pharmaceutical forms and scored tablets intended to be divided into equal doses / enterosolventní lékové formy s řízeným nebo prodlouženým uvolňováním a dělené tablety, které mají být rozdělovány do stejných dávek
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II./ pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.a.3 Changes in the composition (excipients) of the finished product / změny ve složení (pomocné látky) konečného přípravku
	Procedure type/ typ postupu

	
	a)
	Changes in components of the flavouring or colouring system / změny ve složkách systému ochucení nebo barvy
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Addition , deletion or replacement  / přidání / vypuštění nebo nahrazení 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Increase or reduction / zvýšení nebo snížení 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Biological veterinary medicinal products for oral use for which the colouring or flavouring agent is important for the uptake by target animal species / biologické veterinární léčivé přípravky pro perorální použití, pro které je barvivo nebo zchutňovadlo důležité pro příjem cílovým druhem zvířat
	II

	
	b)
	Other excipients / jiné pomocné látky
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Any minor adjustment of the quantitative composition of the finished product with respect to excipients / jakákoliv malá úprava kvantitativního složení konečného přípravku pokud jde o pomocné látky
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Qualitative or quantitative changes in one or more excipients that may have a significant impact on the safety, quality or efficacy of the medicinal product. / kvalitativní nebo kvantitativní změny v jedné nebo více pomocných látkách, které mohou mít významný dopad na bezpečnost, jakost nebo účinnost léčivého přípravku 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Change that relates to a biological/immunological product / změna, která se týká biologického / imunologického přípravku 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	4.
	Any new excipient that includes the use of materials of human or animal origin for which assessment is required of viral safety data or TSE risk. /Jakákoliv nová pomocná látka, která zahrnuje použití materiálů lidského nebo zvířecího původu pro kterou se požaduje hodnocení virové bezpečnosti nebo rizika TSE.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	5.
	Change that is supported by a bioequivalence study/změna, která je podložena studií bioekvivalence.
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	6.
	Replacement of a single excipient with a comparable excipient with the same functional characteristics and at a similar level / Nahrazení jedné pomocné látky srovnatelnou pomocnou látkou se shodnými funkčními charakteristikami a v podobném množství.
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.a.4 Change in coating weight of oral dosage forms or change in weight of capsule shells /Změna v hmotnosti potahu perorálních lékových forem nebo změna v hmotnosti prázdných tobolek.
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Solid oral pharmaceutical forms / pevné perorální lékové formy
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Gastro-resistant, modified or prolonged release pharmaceutical forms where the coating is a critical factor for the release mechanism./enterosolventní lékové formy s řízeným nebo prodlouženým uvolňováním, kde je potah kritickým faktorem pro mechanismus uvolňování
	II

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna 
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. . / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	B.II.a.5 Change in concentration of a single-dose, total use parenteral product, where the amount of active substance per unit dose (i.e. the strength) remains the same. / Změna v koncentraci jednodávkového parenterálního přípravku, který se použije celý, kde množství léčivé látky na jednu jednotkovou dávku (t.j. síla) zústává shodné.
	II


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	B.II.a.6 Deletion of the solvent / diluent container from the pack / vypuštění obalu s rozpouštědlem / ředidlem z balení
	IB


	B.II.b Change in manufacture of the Finished Product / změna ve výrobě konečného přípravku
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


	B.II.b.1 Replacement or addition of a manufacturing site for part or all of the manufacturing process of the finished product / nahrazení nebo přidání výrobního místa pro část nebo celý výrobní postup konečného přípravku
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Secondary packaging site / místo sekundárního balení
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Primary packaging site / místo primárního balení
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Site where any manufacturing operation(s) take place, except batch release, batch control, and secondary packaging, for biological/ immunological medicinal products./ místo, kde probíhají jakékoliv výrobní operace, s výjimkou propouštění šarží, kontroly šarží, a sekundárního balení pro biologické / imunologické léčivé přípravky
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Site which requires an initial or product specific inspection / místo, které vyžaduje počáteční nebo specifickou inspekci přípravku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Site where any manufacturing operation(s) take place, except batch-release, batch control, primary and secondary packaging, for non-sterile medicinal products ./ místo, kde probíhají jakékoliv výrobní operace, s výjimkou propouštění šarží, kontroly šarží, primárního a sekundárního balení pro nesterilní léčivé přípravky
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Site where any manufacturing operation(s) take place, except batch release, batch control, and secondary packaging, for sterile medicinal products manufactured using an aseptic method excluding biological/ immunological medicinal products./ místo, kde probíhají jakékoliv výrobní operace, s výjimkou propouštění šarží, kontroly šarží a sekundárního balení pro sterilní léčivé přípravky vyráběné za použití aseptické metody, s výjimkou biologických / imunologických léčivých přípravků
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. . / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.b.2 Change to batch release arrangements and quality control testing of the finished product / změna mechanizmů propouštění šarží a zkoušení v rámci kontroly jakosti konečného přípravku
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Replacement or addition of a site where batch control/testing takes place / nahrazení nebo přidání místa, kde se provádí kontrola / zkoušení šarže
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	
	b)
	Replacement or addition of a manufacturer responsible for batch release / nahrazení nebo přidání výrobce odpovědného za uvolňování šarží 
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Not including batch control/testing / nezahrnující kontrolu / zkoušení šarže
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Including batch control/testing / zahrnující kontrolu / zkoušení šarže
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Including batch control/testing for a biological/immunol. product and one of the test methods performed at that site is a biological/immunol./immunochemical method./zahrnující kontrolu / zkoušení šarže pro biologický / imunologický přípravek a jedna ze zkušebních metod prováděných na tomto místě je biologická / imunologická / imunochemická metoda
	II


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. . / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.b.3 Change in the manufacturing process of the finished product / změna ve výrobním postupu konečného přípravku
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Minor change in the manufacturing process of an immediate release solid oral dosage form or oral solutions / malá změna ve výrobním postupu pevné perorální lékové formy s okamžitým uvolňováním nebo perorálních roztoků
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Substantial changes to a manufacturing process that may have a significant impact on the quality, safety and efficacy of the medicinal product / významné změny ve výrobním posupu, které mohou mít významný dopad na jakost, bezpečnost a účinnost léčivého přípravku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	The product is a biological/immunological medicinal product and the change requires an assessment of comparability./přípravek je biologickým / imunologickým léčivým přípravkem a změna vyžaduje hodnocení srovnatelnosti
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Introduction of a non-standard terminal sterilisation method / zavedení nestandardní metody terminální sterilizace
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Introduction or increase in the overage that is used for the active substance / zavedení zvýšení nadsazení používaého pro léčivou látku 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Minor change in the manufacturing process of an aqueous oral suspension./malá změna ve výrobním postupu vodné perorální suspenze
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II./ pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.b.4 Change in the batch size (including batch size ranges) of the finished product / změna ve velikosti šarže (včetně rozmezí pro velikost šarže) konečného přípravku 
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Up to 10-fold compared to the currently approved batch size / až do 10-ti násobku v porovnání s aktuálně schválenou velikostí šarže
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Downscaling down to 10-fold / 10-ti násobné snížení
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	The change requires assessment of the comparability of a biological/immunological medicinal product.  / změna vyžaduje hodnocení srovnatelnosti biologického / imunologického léčivého přípravku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	The change relates to all other pharmaceutical forms manufactured by complex manufacturing processes / změna se týká všech dalších lékových forem vyráběných komplexními výrobními postupy
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	More than 10-fold increase compared to the currently approved batch size for immediate release / více než 10-ti násobné zvýšení v porovnání s aktuálně schválenou velikostí šarže pro okmžité uvolňování
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	The scale for a biological/immunological medicinal product is increased / decreased without process change (e.g. duplication of line)./ míra je pro biologický / imunolofický léčivý přípravek zvýšena / snížena beze změny ve výrobním  postupu (například zdvojení výrobní metody)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II./ pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.b.5 Change to in-process tests or limits applied during the manufacture of the finished product / změna v mezioperačních zkouškách nebo limitech aplikovaných v průběhu výroby konečného přípravku
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Tightening of in-process limits / zpřísnění mezioperačních limitů
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Addition of a new tests and limits / přidání nových zkoušek nebo limitů
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Deletion of a non-significant in-process test / vypuštění nevýznamné mezioperační zkoušky
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Deletion of an in-process test which may have a significant effect on the overall quality of the finished product / vypuštění mezioperační zkoušky, která může mít významný vliv na celkovou jakost konečného přípravku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Widening of the approved IPC limits, which may have a significant effect on overall quality of the finished product /rozšíření schválených IPC limitů, které mohou mít významný vliv na celkovou jakost konečného přípravku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Addition or replacement of an in-process test as a result of a safety or quality issue / přidání nebo nahrazení mezioperační zkoušky jako důsledek problému spojeného s bezpečností nebo jakostí
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.c Change in control of excipients in the Finished Product / změna v kontrole pomocných látek v konečném přípravku
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení:


	B.II.c.1 Change in the specification parameters and/or limits of an excipient / změna v parametrech nebo limitech specifikace pomocné látky
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Tightening of specification limits / zpřísnění limitů specifikace
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Addition of a new specification parameter to the specification with its corresponding test method / přidání nového parametru specifikace do specifikace s odpovídající metodou zkoušení 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Deletion of a non-significant specification parameter (e.g. deletion of an obsolete parameter) / vypuštění nevýznamného parametru specifikace (např. vypuštění zastaralého parametru)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Change outside the approved specifications limits range / změna mimo schválené rozmezí limitů specifikace
	II

	
	e)
	Deletion of a specification parameter which may have a significant effect on the overall quality of the finished product / změna parametru specifikace, která může mít významný vliv na celkovou jakost konečného přípravku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Addition or replacement (excluding biological or immunological product) of a specification parameter as a result of a safety or quality issue / přidání nebo nahrazení (s výjimkou biologických nebo imunologických přípravků) parametru specifikace vyplývající z problémů souvisejících s bezpečností nebo jakostí 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.c.2 Change in test procedure for an excipient / změna ve zkušebním postupu pro pomocnou látku
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Minor changes to an approved test procedure / malé změny ve schváleném zkušebním postupu
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Deletion of a test procedure if an alternative test procedure is already authorised / vypuštění zkušebního postupu, jestliže je alternativní zkušební postup již schválen
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Replacement of a biological/ immunological/ immunochemical test method or a method using a biological reagent / nahrazení biologické /imunologické / imunochemické zkušební metody nebo metody s využitím biologické činidla
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Other changes to a test procedure (including replacement or addition) / jiné změny ve zkušebním postupu (včetně nahrazení nebo přidání)
	IB


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.c.3 Change in source of an excipient or reagent with TSE risk / změna v původu (zdroji) pomocné látky nebo činidla s rizikem TSE
	Procedure type/ typ postupu

	
	a)
	From TSE risk material to vegetable or synthetic origin / z TSE rizikového materiálu na materiál rostlinného nebo syntetického původu
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	For excipients or reagents not used in the manufacture of a biological / immunological active substance or in a biological / immunological medicinal product / pro pomocné látky nebo činidla nepoužitá ve výrobě biologické / imunologické léčivé látky nebo v biologickém / imunologickém léčivém přípravku
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	For excipients or reagents used in the manufacture of a biological / immunological active substance or in a biological / immunological medicinal product / pro pomocné látky nebo činidla použitá ve výrobě biologické / imunologické léčivé látky nebo v biologickém / imunologickém léčivém přípravku
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Change or introduction of a TSE risk material or replacement of a TSE risk material from a different TSE risk material, not covered by a TSE certificate of suitability / změna nebo zavedení materiálu s rizikem TSE nebo nahrazení materiálu s TSE rizikem jiným materiálem s TSE rizikem, pro který není dostupný TSE certifikát shody.
	II


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.c.4 Change in synthesis or recovery of a non-pharmacopoeial excipient (when described in the dossier) / změna v syntéze nebo výtěžku nelékopisné pomocné látky (pokud je posána v registrační dokumentaci). 
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Minor change in synthesis or recovery of a non-pharmacopoeial excipient malá změna v syntéze nebo výtěžku nelékopisné pomocné látky
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	The specifications are affected or there is a change in physico-chemical properties of the excipient which may affect the quality of the finished product./ specifikace jsou postiženy a dochází ke změně ve fyzikálě chemických vlastnostech pomocné látky, které mohou ovlivnit jakost konečného přípravku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	The excipient is a biological/immunological substance /pomocná látka je biologická / imunologická látka 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II./ pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.d Change in control of the Finished Product / změna v kontrole konečného přípravku 
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


	B.II.d.1 Change in the specification parameters and/or limits of the finished product / změna v parametrech nebo limitech specifikace konečného přípravku
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Tightening of specification limits / zpřísnění limitů specifikace
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Tightening of specification limits for medicinal products subject to Official Batch Release / zpřísnění limitů specifikace pro léčivé přípravky, které podléhají úřednímu uvolňování šarží 
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Addition of a new specification parameter to the specification with its corresponding test method / přidání nového parametru specifikace do specifikace s odpovídající zkušební metodou 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Deletion of a non-significant specification parameter (e.g. deletion of an obsolete parameter) / vypuštění nevýznamného parametru specifikace (například vypuštění zastaralého parametru)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Change outside the approved specifications limits range / změna mimo schválené rozmezí limitů specifikace
	II

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Deletion of a specification parameter which may have a significant effect on the overall quality of the finished product / vypuštění specifikačního parametru, který může mít významný vliv na celkovou jakost konečného přípravku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	g)
	Addition or replacement (excluding biological or immunological product) of a specification parameter as a result of a safety or quality issue / přidání nebo nahrazení (s výjimkou biologického nebo imunologického přípravku) parametru specifikace vyplývající z problému s bezpečností nebo jakostí
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. . / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.d.2 Change in test procedure for the finished product / změna ve zkušebním postupu pro konečný přípravek
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Minor changes to an approved test procedure / malé změny ve schváleném zkušebním postupu
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Deletion of a test procedure if an alternative method is already authorised/ vypuštění zkušebního postupu, jestliže je altertnativní metoda již schválena
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Replacement of a biological/ immunological/ immunochemical test method or a method using a biological reagent. / nahrazení biologické / imunologické / imunochemické zkušební metody nebo metody s využitím biologického činidla
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Other changes to a test procedure (including replacement or addition) / jiné změny ve zkušebním postupu (včetně nahrazení nebo přidání)
	IB


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	B.II.d.3 Variations related to the introduction of real-time release or parametric release in the manufacture of the finished product / změny týkající se zavedení propouštění v reálném čase nebo parametrického propouštění ve výrobě konečného přípravku 
	II


	B.II.e Change in container closure system of the Finished Product / změna v systému zavření vnitřního obalu konečného přípravku 
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


	B.II.e.1 Change in immediate packaging of the finished product / změna ve vnitřním obalu konečného přípravku 
	Procedure type/ typ postupu

	
	a)
	 Qualitative and quantitative composition / kvalitativní a kvantitativní složení 
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Solid pharmaceutical forms / pevné lékové formy
	 FORMCHECKBOX 
 IA
	 FORMCHECKBOX 
 IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Semi-solid and non-sterile liquid pharmaceutical forms / polotuhé a nesterilní kapalné lékové formy 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Sterile medicinal products and biological/ immunological medicinal products./ steriní léčivé přípravky a biologické / imunologické léčivé přípravky
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	4.
	The change relates to a less protective pack where there are associated changes in storage conditions and/or reduction in shelf life. / změna se týká obalu s nižšími ochrannými vlastnostmi, se kterou jsou spojeny  navazující změny v podmínkách uchovávání a snížení doby použitelnosti
	II

	
	b)
	Type of container / typ obalu
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Solid, semi-solid and non-sterile liquid pharmaceutical forms / pevné, polotuhé a nesterilní kapalné lékové formy
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Sterile medicinal products and biological/ immunological medicinal products / sterilní léčivé přípravky a biologické / imunologické léčivé přípravky 
	II

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II.  / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.e.2 Change in the specification parameters and/or limits of the immediate packaging of the finished product / změna v parametrech nebo limitech specifikace vnitřního obalu konečného přípravku
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Tightening of specification limits / zpřísnění limitů specifikace
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Addition of a new specification parameter to the specification with its corresponding test method / přidání nového parametru specifikace o specifikací s odpovídající zkušební metodou 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Deletion of a non-significant specification parameter (e.g. deletion of an obsolete parameter) / vypuštění nevýznamného parametru specifikace (například vypuštění zastaralého parametru)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Addition or replacement of a specification parameter as a result of a safety or quality issue / přidání nebo nahrazení parametru specifikace v důsedku problému spojeného s bezpečností nebo jakostí 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. . / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.e.3 Change in test procedure for the immediate packaging of the finished product / změn ve zkušebním postupu pro vnitřní obal konečného přípravku 
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Minor changes to an approved test procedure/ malé změny ve schválené metodě zkoušení
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Other changes to a test procedure (including replacement or addition)/ jiné změny v metodě zkoušení (včetně nahrazení nebo přidání)
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Deletion of a test procedure if an alternative test procedure is already authorised / vypuštění metody zkoušení v případě, kdy je alternativní zkouška již schválena
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.e.4 Change in shape or dimensions of the container or closure (immediate packaging) / změna tvaru nebo rozměrů obalu nebo uzávěru (vnitřní obal)
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Non-sterile medicinal products / nesterilní léčivé přípravky
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	The change in shape or dimensions concerns a fundamental part of the packaging material, which may have a significant impact on the delivery, use, safety or stability of the finished product / změna tvaru nebo rozměrů se týká základní složky obalového materiálu, která může mít významný dopad na podání, použití, bezpečnost nebo stabilitu konečného přípravku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Sterile medicinal products / sterilní léčivé přípravky
	IB


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II

	B.II.e.5 Change in pack size of the finished product / změna velikosti balení konečného přípravku
	Procedure type/ typ postupu

	
	a)
	Change in the number of units (e.g. tablets, ampoules, etc.) in a pack / změna počtu jednotek (například tablety, ampule apod.) v balení
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Change within the range of the currently approved pack sizes / změna v rozmezí aktuálně schválených velikostí balení
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Change outside the range of the currently approved pack sizes / změna mimo rozmezí aktuálně schválených velikostí balení 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Deletion of a pack size(s) / vypuštění velikosti (-í) balení
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Change in the fill weight/fill volume of sterile multidose (or single-dose, partial use) parenteral medicinal products, and biological/ immunological multidose parenteral medicinal products./ změna v hmotnosti plnění / objemu plnění vícedávkových (nebo jednodávkových, které se při podání nespotřebují celé) parenterálních léčivých přípravků a biologických /imunologických vícedávkových parenterálních léčivých přípravků
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Change in the fill weight/fill volume of non-parenteral multi-dose (or single-dose, partial use) products / změna v hmotnosti plnění / objemu plnění jiných než parenterálních vícedávkových (nebo jednodávkových, které se při podání nespotřebují celé) přípravků.
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.e.6 Change in any part of the (primary) packaging material not in contact with the finished product formulation (such as colour of flip-off caps, colour code rings on ampoules, change of needle shield (different plastic used)) / změna ve kterékoliv části (primárního) obalového materiálu, který není v kontaktu s obsahem konečného přípravku (například barva flip-off uzávěrů, barevné kódovací proužky na ampulích, změna ochranného krytu jehly (použití jiného plastu)
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Change that affects the product information / změna, která ovlivní informace o přípravku
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Change that does not affect the product information / změna, která neovlivní informace o přípravku 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.e.7 Change in supplier of packaging components or devices (when mentioned in the dossier) / změna dodavatele složek obalu nebo prostředků k použití přípravku (pokud je uveden v registrační dokumentaci).
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Deletion of a supplier / vypuštění dodavatele
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Replacement or addition of a supplier / nahrazení nabo přidání dodavatele
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Any change to suppliers of spacer devices for metered dose inhalers  / jakákoliv změna dodavatelů inhalačních nástavců pro inhalátory s aerosolovým dávkovačem
	II


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.f.1 Change in the shelf-life or storage conditions of the finished product / změna v době použitelnosti nebo podmínkách uchovávání konečného přípravku 
	Procedure type/ typ postupu

	
	a)
	Reduction of the shelf life of the finished product / zkrácení doby použitelnosti konečného přípravku
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	As packaged for sale / v původním obalu
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	After first opening / po prvním otevření
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	After dilution or reconstitution / po naředění nebo rekonstituci
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	
	b)
	Extension of the shelf life of the finished product / prodloužení doby použitelnosti konečného přípravku
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	As packaged for sale (supported by real time data) / v původním obalu (podloženo údaji získanými v reálném čase)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	After first opening (supported by real time data) / po prvním otevření (podloženo údaji získanými v reálném čase)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	After dilution or reconstitution (supported by real time data) / po naředění nebo rekonstituci (podloženo údaji získanými v reálném čase)
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	4.
	Extension of the shelf-life based on extrapolation of stability data not in accordance with ICH guidelines*/ prodloužení doby použitelnosti na základě extrapolace údajů o stabilitě, které nejsou v souladu s pokyny ICH */
	II

	 FORMCHECKBOX 

	
	5.
	Extension of storage period of a biological/ immunological medicinal product in accordance with an approved stability protocol./ prodloužení doby uchovávání biologického / imunologického léčivého přípravku v souladu se scháleným stabilitním protokolem
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Change in storage conditions for biological medicinal products, when the stability studies have not been performed in accordance with an approved stability protocol / změna podmínek uchovávání pro biologické léčivé přípravky, kdy  stabilitní studie nebyly provedeny v souladu se schváleným stabilitním protokolem
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Change in storage conditions of the finished product or the diluted/reconstituted product / změna v podmínkách uchovávání konečného přípravku nebo naředěného / rekonstituovaného přípravku
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna 
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.II.g.1 Introduction of a new design space or extension of an approved design space for the finished product, excluding biologicals, concerning / Zavedení nového nebo rozšíření schváleného rozsahu hodnot parametru (design space) pro konečný přípravek s výjimkou biologických přípravků, které se týká:
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	One or more unit operations in the manufacturing process of the finished product including the resulting in-process controls and/or test procedures / Jedné nebo několika jednotkových operací v procesu výroby konečného přípravku včetně navazujících mezioperačních kontrol či zkušebních postupů
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Test procedures for excipients / intermediates and/or the finished product. / Zkušebních postupů pro pomocné látky/-meziprodukty nebo konečný přípravek
	II


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	B.II.g.2 Introduction of a post approval change management protocol related to the finished product / Zavedení protokolu řízení změn po schválení v souvislosti s konečným přípravkem
	II


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	B.II.g.3 Deletion of an approved change management protocol related to the finish product / Vypuštění schváleného protokolu řízení změn, který se týká konečného přípravku
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.III.1 Submission of a new or updated Ph. Eur. certificate of suitability / Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem

- For an active substance / pro léčivou látku

             - For a starting material/reagent/intermediate used in the    

               manufacturing process of the active substance / pro    

               výchozí surovinu/činidlo/meziprodukt používané ve   

               výrobním postupu léčivé látky

- For an excipient / pro pomocnou látku
	Procedure type/ typ postupu

	
	a)
	European Pharmacopoeial Certificate of Suitability to the relevant Ph. Eur. Monograph./ Evropský lékopisný certifikát shody s příslušnou monografií Evropského lékopisu
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	New certificate from an already approved manufacturer / nový certifikát od již schváleného výrobce
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Updated certificate from an already approved manufacturer / aktualizovaný certifikát od již schváleného výrobce
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	New certificate from a new manufacturer (replacement or addition) / nový certifikát od nového výrobce (nahrazení nebo přidání)
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	
	b)
	European Pharmacopoeial TSE Certificate of suitability for an active substance/starting material/reagent/ intermediate/or excipient / Evropský lékopisný TSE certifikát shody pro léčivou látku/výchozí surovinu/činidlo/meziprodukt/pomocnou látku
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	New certificate for an active substance from a new or an already approved manufacturer / nový certifikát pro léčivou látku od nového nebo již schváleného výrobce
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	New certificate for a starting material/reagent/ intermediate/or excipient from a new or an already approved manufacturer  / nový certifikát pro výchozí surovinu/činidlo/meziprodukt/pomocnou látku od nového nebo již schváleného výrobce
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Updated certificate from an already approved manufacturer / aktualizovaný certifikát od již schváleného výrobce
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.III.2 Change to comply with Ph. Eur. or with a national pharmacopoeia of a Member State / změna k dosažení shody s Evropským lékopisem nebo lékopisem členského státu
	Procedure type/ typ postupu

	
	a)
	Change of specification(s) of a former non Pharmacopoeial substance to comply with the Ph. Eur. or with a national pharmacopoeia of a Member State / změna specifikace (specifikací) látky, která dříve nebyla uvedena v lékopise, tak aby byla v souladu s Evropským lékopisem nebo s lékopisem členského státu
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Active substance / léčivá látka
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Excipient/active substance starting material / pomocná látka / výchozí surovina léčivé látky 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Change to comply with an update of the relevant monograph of the Ph. Eur. or national pharmacopoeia of a Member State / změna k dosažení shody s aktualizací příslušného článku Evropského lékopisu nebo lékopisu členského státu
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Change in specifications from a national pharmacopoeia of a Member State to the Ph. Eur./ změna specifikací, které jsou v souladu s lékopisem členského státu tak, aby byly v souladu s Evropským lékopisem
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.IV Change in Medical Devices / změna ve zdravotnických  prostředcích 
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


	B.IV.1 Change of a measuring or administration device / změna odměrného zařízení nebo aplikátoru
	Procedure type/ typ postupu

	
	a)
	Addition or replacement of a device which is not an integrated part of the primary packaging / přidání nebo nahrazení zdravotnického prostředku, který není nedílnou součástí vnitřního obalu
	

	 FORMCHECKBOX 

	
	1.
	Device with CE marking / prostředek s označením CE
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:



	 FORMCHECKBOX 

	
	2.
	Device without CE marking (for veterinary products only) / prostředek bez označení CE (pouze pro veterinární přípravky) 
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	
	3.
	Spacer device for metered dose inhalers / inhalační nástavec pro aerosolové dávkovače
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Deletion of a device / vypuštění zdravotnického prostředku
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Addition or replacement of a device which is an integrated part of the primary packaging / přidání nebo nahrazení zdravotnického prostředku, který je nedílnou součástí vnitřního obalu
	II


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II./ / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.IV.2 Change in specification parameters and/or limits of a measuring or administration device for veterinary medicinal products / změna parametrů nebo limitů specifikace odměrných nebo aplikačních prostředků pro veterinární léčivé přípravky
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Tightening of specification limits / zpřísnění limitů specifikací
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Addition of a new specification parameter to the specification with its corresponding test method / přidání nového parametru specifikace do specifikací s odpovídají metodou zkoušení
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Widening of the approved specifications limits, which has a significant effect on the overall quality of the device / rozšíření schválených limitů specifikací které má významný dopad na celkovou jakost prostředku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Deletion of a specification parameter that has a significant effect on the overall quality of the device / vypuštění parametru specifikace, který má významný dopad na celkovou jakost prostředku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Addition of a specification parameter as a result of a safety or quality issue / přidání parametru specifikace jako důsledek problému spojeného s bezpečností nebo jakostí
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Deletion of a non-significant specification parameter (e.g. deletion of an obsolete parameter) / vypuštění nevýznamného parametru specifikace (například vypuštění zastaralého parametru) 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II./ / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.IV.3 Change in test procedure of a measuring or administration device for veterinary medicinal products / změna v postupu zkoušení odměrného zařízení nebo aplikátoru pro veterinírní léčivé přípravky
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Minor change to an approved test procedure / malá změna ve schváleném postupu zkoušení
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Other changes to a test procedure (including replacement or addition) / jiné změny v postupu zkoušení (včetně nahrazení nebo přidání) 
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Deletion of a test procedure if an alternative test procedure is already authorised (vypuštění zkušebního postupu, je-li již povolen alternativní zkušební postup
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.V.a.1 Inclusion of a new, updated or amended Plasma Master File in the marketing authorisation dossier of a medicinal product. (PMF 2nd step procedure) / Zařazení nového, aktualizovaného nebo pozměněného základního dokumentu o plazmě (PMF) do registrační dokumentace léčivého přípravku (postup 2. kroku pro PMF)
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	First-time inclusion of a new Plasma Master File affecting the properties of the finished product / První zařazení nového základního dokumentu o plazmě, které má vliv na vlastnosti konečného přípravku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	First-time inclusion of a new Plasma Master File not affecting the properties of the finished product / První zařazení nového základního dokumentuo plazmě, které nemá vliv na vlastnosti konečného přípravku
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Inclusion of an updated/amended Plasma Master File when changes affect the properties of the finished product / Zařazení aktualizovaného/pozměněného základního dokumentu o plazmě, pokud změny mají vliv na vlastnosti konečného přípravku
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Inclusion of an updated/amended Plasma Master File when changes do not affect the properties of the finished product / Zařazení aktualizovaného/pozměněného základního dokumentu o plazmě, pokud změny nemají vliv na vlastnosti konečného přípravku
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.V.a.2 Inclusion of a new, updated or amended Vaccine Antigen Master File in the marketing authorisation dossier of a medicinal product. (VAMF 2nd step procedure) / Zařazení nového, aktualizovaného nebo pozměněného základního dokumentu o antigenu vakcíny (VAMF) do registrační dokumentace léčivéhopřípravku (postup 2. kroku pro VAMF)
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	First-time inclusion of a new Vaccine Antigen Master File / První zařazení nového základního dokumentuo antigenu vakcíny
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Inclusion of an updated/amended Vaccine Antigen Master File, when changes affect the properties of the finished product / Zařazení aktualizovaného/pozměněného základního dokumentu o antigenu vakcíny, pokud změny mají vliv na vlastnosti konečnéhopřípravku
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Inclusion of an updated/amended Vaccine Antigen Master File, when changes do not affect the properties of the finished product / Zařazení aktualizovaného/pozměněného základního dokumentu o antigenu vakcíny, pokud změny nemají vliv na vlastnosti konečného přípravku
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.V.b.1 Update of the quality dossier following a Commission Decision following the procedure of Articles 30 or 31 of Directive 2001/83/EC or Articles 34 or 35 of Directive 2001/82/EC (referral procedure) / Aktualizace dokumentace týkající se jakosti po přijetí rozhodnutí Komise na základě postupu podle článku 30 nebo 31 směrnice 2001/83/ES nebo článku 34 nebo 35 směrnice 2001/82/ES (postup přezkoumání)
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	The change implements the outcome of the referral*/ změnou se provádí výsledek postupu přezkoumání
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	The harmonisation of the quality dossier was not part of the referral and the update is intended to harmonise it / Harmonizace dokumentace týkající se jakosti nebyla součástí postupu přezkoumání a cílem aktualizace je harmonizaci provést
	II


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	B.V.c.1 Update of the quality dossier, to implement changes, requested by the EMEA/National Competent Authority, following assessment of a change management protocol. / Aktualizace dokumentace týkající se jakosti za účelem provedení změn požadovaných agenturou EMA/příslušným vnitrostátním orgánem na základě posouzení protokolu řízení změn
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	The implementation of the change requires no further supportive data / provedení změny nevyžaduje další podpůrné údaje
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	The implementation of the change requires further supportive data / provedení změny vyžaduje další podpůrné údaje
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Implementation of a change for a biological/immunological medicinal product / provedení změny u biologického/ imuno-logického léčivého přípravku
	IB


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II./ pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	C.I  Changes (Safety/Efficacy) to Human and Veterinary Medicinal Products / změny (bezpečost / účinnost) v humánních a veterinárních léčivých přípravcích
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna 
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


	C.I.1 Change in the Summary of Product Characteristics, Labelling or Package Leaflet following a procedure in accordance with Articles 30 or 31 of Directive 2001/83/EC or Articles 34 or 35 of Directive 2001/82/EC (referral procedure) / Změna souhrnu údajů o přípravku, označení na obalu nebo příbalové informace na základě postupu podle článku 30 nebo 31 směrnice 2001/83/ES nebo článku 34 nebo 35 směrnice 2001/82/ES (postup přezkoumání)
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	The medicinal product is covered by the defined scope of the referral* / na léčivý přípravek se vztahuje stanovený rozsah přezkoumání* /
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	The medicinal product is not covered by the defined scope of the referral but the change implements the outcome of the referral and no new additional data are submitted by the MAH / na léčivý přípravek se nevztahuje stanovený rozsah postupu přezkoumání, ale změna provádí výsledek přezkoumání a držitel rozhodnutí o registraci nepředkládá žádné nové dodatečné údaje
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	The medicinal product is not covered by the defined scope of the referral but the change implements the outcome of the referral with new additional data submitted by the MAH / na léčivý přípravek se nevztahuje stanovený rozsah postupu přezkoumání, ale změna provádí výsledek postupu přezkoumání a držitel rozhodnutí o registraci předkládá nové dodatečné údaje
	II


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II./ / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	C.I.2 Change in the Summary of Product Characteristics, Labelling or Package Leaflet of a generic/hybrid/biosimilar medicinal products following assessment of the same change for the reference product / Změna souhrnu údajů o přípravku, označení na obalu nebo příbalové informace generického/hybridního/biologicky podobného léčivého přípravku na základě posouzení stejné změny u referenčního přípravku
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Implementation of change(s) for which no new additional data are submitted by the MAH / provedení změn, u nichž držitel rozhodnutí o registraci nepředkládá žádné nové dodatečné údaje
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	b) 
	Implementation of change(s) which require to be further substantiated by new additional data to be submitted by the MAH (e.g. comparability) / provedení změn, které je třeba dále podložit novými dodatečnými údaji, jež předkládá držitel rozhodnutí o registraci (např. srovnatelnost)
	II


	C.I.3 Implementation of change(s) requested by the EMEA/ National Competent Authority following the assessment of an Urgent Safety Restriction, class labelling, a Periodic Safety Update report, Risk Management Plan, Follow Up Measure/Specific Obligation, data submitted under Article 45/46 of Regulation (EC) No 1901/2006, or amendments to reflect a competent authority Core SPC / Provedení změn požadovaných EMA/příslušným vnitrostátním orgánem na základě posouzení neodkladného bezpečnostního omezení, označování podle tříd, pravidelně aktualizovaných zpráv o bezpečnosti, plánu řízení rizika, následného opatření/zvláštní povinnosti, údajů předložených podle článku 45 nebo 46 nařízení (ES) č. 1901/2006 nebo změn pro dosažení souladu se základním souhrnem údajů o přípravku příslušného orgánu
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Implementation of agreed wording change(s) for which no new additional data are submitted by the MAH / provedení dohodnutých změn znění, u nichž držitel rozhodnutí o registraci nepředkládá žádné nové dodatečné údaje
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Implementation of change(s) which require to be further substantiated by new additional data to be submitted by the MAH / provedení změn, které je třeba dále podložit novými dodatečnými údaji, jež předkládá držitel rozhodnutí o registraci
	II


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	C.I.4 Variations related to significant modifications of the Summary of Product Characteristics due in particular to new quality, pre-clinical, clinical or pharmacovigilance data / Změny týkající se podstatných úprav souhrnu údajů o přípravku zejména v důsledku nových údajů o jakosti nebo předklinických, klinických či farmakovigilančních údajů
	II


	C.I.5 Change in the legal status of a medicinal product for centrally authorised products / změna rohodnutí o způsobu výdeje léčivého přípravku pro přípravky registrované na základě centralizovaného postupu
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	For generic/hybrid/biosimilar medicinal products following an approved legal status change of the reference medicinal product / u generických/hybridních/biologicky podobných léčivých přípravků na základě schválené změny způsobu výdeje referenčního léčivého přípravku
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	All other legal status changes / všechny ostatní změny způsobu výdeje
	II


	C.I.6 Change(s) to therapeutic indication(s) / změna (-y) v léčebné indikaci (-ích)
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Addition of a new therapeutic indication or modification of an approved one / přidání nové léčebné indikace nebo úprava schválené léčebné indikace
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Deletion of a therapeutic indication / vypuštění léčebné indikace
	IB


	C.I.7 Deletion of: / vypuštění 
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	a pharmaceutical form / lékové formy
	IB

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	a strength / síly
	IB


	C.I.8 Introduction of a new Pharmacovigilance system / zavedení nového systému farmakovigilance
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	which has not been assessed by the relevant national competent authority/EMEA for another product of the same MAH / který nebyl posouzen příslušným vnitrostátním orgánem/agenturou EMA pro jiný přípravek stejného držitele rozhodnutí o registraci
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	which has been assessed by the relevant national competent authority/EMEA for another product of the same MAH*/ který byl posouzen příslušným vnitrostátním orgánem/agenturou EMA pro jiný přípravek stejného držitele rozhodnutí o registraci */
	IB


	C.I.9 Changes to an existing pharmacovigilance system as described in the DDPS./ Změny stávajícího systému farmakovigilance popsaného v podrobném popisu farmakovigilančního systému (DDPS)
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Change in the QPPV / změna kvalifikované osoby odpovědné za farmakovigilanci (QPPV)
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Change in the contact details of the QPPV / změna kontaktních údajů QPPV
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	c)
	Change of the back-up procedure of the QPPV / změna záložního postupu QPPV
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	d)
	Change in the safety database (e.g. Introduction of a new safety database including transfer of safety data collection and/or analysis and reporting to the new system) / změna bezpečnostní databáze (např. zavedení nové bezpečnostní databáze včetně převodu shromažďování a/nebo analýzy a vykazování údajů o bezpečnosti do nového systému)
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	e)
	Changes in the major contractual arrangements with other persons or organisations involved in the fulfilment of pharmacovigilance obligations and described in the DDPS, in particular where the electronic reporting of ICSRs, the main databases, signal detection, or the compilation of PSURs is subcontracted./ změny významných smluvních ujednání s jinými osobami nebo organizacemi, které se podílejí na plnění farmakovigilančních povinností a jsou uvedeny v DDPS, zejména v případech, kdy jsou elektronické podávání hlášení podezření na nežádoucí účinek léčivého přípravku (ICSR), hlavní databáze, odhalování signálů nebo sestavování pravidelně aktualizovaných zpráv o bezpečnosti (PSUR) zajišťovány subdodavatelsky
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	f)
	Deletion of topics covered by written procedure(s) describing pharmacovigilance activities / vypuštění témat, kterých se týkají písemné postupy popisující farmakovigilanční činnosti
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	g)
	Change of the site undertaking pharmacovigilance activities / Změna místa, kde se provádějí farmakovigilanční činnosti
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	h)
	Other change(s) to the DDPS that does not impact on the operation of the pharmacovigilance system (e.g. change of the major storage/archiving location, administrative changes, update of acronyms, naming changes of functions/procedures)./ jiné změny DDPS, které nemají vliv na fungování systému farmakovigilance (např. změna významného místa skladování/archivace, administrativní změny, aktualizace zkratek, změny pojmenování funkcí/postupů
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	i)
	Change(s) to a DDPS following the assessment of the same DDPS in relation to another medicinal product of the same MAH./ změny DDPS následující po posouzení stejného DDPS ve vztahu k jinému léčivému přípravku téhož držitele rozhodnutí o registraci
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	C.II Changes to Veterinary medicinal products / změny týkající se veterinárních léčivých přípravků
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	C.II.1 Variations concerning a change to or addition of a non-food producing target species. / změny týkající se změn nebo přidání cílových druhů zvířat, které nejsou určeny k produkci potravin
	II


	C.II.2 Deletion of a food producing or non-food producing target species. / vypuštění cílových druhů zvířat určených nebo neurčených k produkci potravin
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	Deletion as a result of a safety issue / vypuštění v důsledku problému spojeného s bezpečností
	II



	 FORMCHECKBOX 

	b)
	Deletion not resulting from a safety issue / vypuštění, které není důsledkem problému s bezpečností
	IB




	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	C.II.3 Changes to the withdrawal period for a veterinary medicinal product / změny v ochranné lhůtě veterinárního léčivého přípravku
	II


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	C.II.4 Variations concerning the replacement or addition of a serotype, strain, antigen or combination of serotypes, strains or antigens for a veterinary vaccine against avian influenza, foot-and-mouth disease or bluetongue./ Změny týkající se nahrazení nebo přidání sérotypu, kmene, antigenu nebo kombinace sérotypů, kmenů nebo antigenů pro veterinární vakcínu proti influenze ptáků, slintavce a kulhavce nebo katarální horečce ovcí
	II


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	C.II.5 Variations concerning the replacement of a strain for a veterinary vaccine against equine influenza / Změny týkající se nahrazení kmene pro veterinární vakcínu proti influenze koní
	II


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	C.II.6 Changes to the labelling or the package leaflet which are not connected with the summary of product characteristics./ Změny označení na obalu nebo příbalové informace, které nesouvisejí se souhrnem údajů o přípravku
	IB


	D Changes to PMF/VAMF / změny v PMF/VAMF
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	z)
	Other variation / jiná změna
	 FORMCHECKBOX 
IA  FORMCHECKBOX 
IB  FORMCHECKBOX 
II
	 FORMCHECKBOX 
 Art 5 / článek 5

Implement. Date:

Datum provedení: 


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.1 Change in the name and/or address of the VAMF certificate holder / Změna názvu a/nebo adresy držitele certifikátu VAMF
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.2 Change in the name and/or address of the PMF certificate holder / Změna názvu a/nebo adresy držitele certifikátu PMF
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.3 Change or transfer of the current PMF certificate holder to a new PMF certificate holder -i.e. different legal entity- / Změna nebo převod současného držitele certifikátu PMF na nového držitele certifikátu PMF, tj. jiný právní subjekt
	 FORMCHECKBOX 
IAIN
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.4 Change in the name and/or address of a blood establishment including blood/plasma collection centres / Změna názvu a/nebo adresy transfuzního zařízení včetně odběrových středisek krve/plazmy
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.5 Replacement or addition of a blood/plasma collection centre within a blood establishment already included in the PMF / Nahrazení nebo přidání odběrového střediska krve/plazmy v rámci transfuzního zařízení již uvedeného v PMF
	IB


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.6 Deletion or change of status (operational/non-operational) of establishment(s)/centre(s) used for blood/plasma collection or in the testing of donations and plasma pools / Vypuštění nebo změna statutu (v provozu/mimo provoz) zařízení/středisek využívaných pro odběr krve/plazmy nebo při zkoušení odběrů a směsí plazmy
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.7 Addition of a new blood establishment for the collection of blood/plasma not included in the PMF / Přidání nového transfuzního zařízení neuvedeného v PMF pro odběr krve/plazmy
	II


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.8 Replacement or addition of a blood centre for testing of donations and/or plasma pools within an establishment already included in the PMF / Nahrazení nebo přidání transfuzního centra prozkoušení odběrů a/nebo směsí plazmy v rámci zařízení již uvedeného v PMF
	IB


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.9 Addition of a new blood establishment for testing of donations and/or plasma pool not included in the PMF / Přidání nového transfuzního zařízení neuvedeného v PMF pro zkoušení odběrů nebo směsí plazmy
	II


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.10 Replacement or addition of a new blood establishment or centre(s) in which storage of plasma is carried out / Nahrazení nebo přidání nového transfuzního zařízení nebo střediska, v nichž je plazma skladována
	IB


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.11 Deletion of a blood establishment or centre(s) in which storage of plasma is carried out / Vypuštění transfuzního zařízení nebo střediska, v nichž je plazma skladována
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.12 Replacement or addition of an organisation involved in the transport of plasma. / Nahrazení nebo přidání organizace zabývající se přepravou plazmy
	IB


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.13 Deletion of an organisation involved in the transport of plasma / Vypuštění organizace zabývající se přepravou plazmy
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.14 Addition of a CE-marked test kit to test individual donations as a new test kit or as a replacement of an existing test kit / Přidání zkušební soupravy s označením CE pro zkoušení jednotlivých odběrů, která je novou zkušební soupravou nebo nahrazuje stávající zkušební soupravu
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	D.15 Addition of a non-CE marked test kit to test individual donations as a new test kit or as a replacement of an existing test kit / Přidání zkušební soupravy bez označení CE pro zkoušení jednotlivých odběrů, která je novou zkušební soupravou nebo nahrazuje stávající zkušební soupravu
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	The new test kit has not previously been approved in the PMF for any blood centre for testing of donations / Nová zkušební souprava dosud nebyla schválena v PMF pro účely zkoušení odběrů v žádném transfuzním středisku
	II

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	The new test kit has been approved in the PMF for other blood centre(s) for testing of donations / Nová zkušební souprava byla schválena v PMFpro účely zkoušení odběrů v jiném transfuzním středisku
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.16 Change of kit/method used to test pools (antibody or antigen or NAT test)./ Změna soupravy/metody používané pro zkoušení směsí plazmy (protilátky, antigeny nebo test NAT)
	II


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.17 Introduction or extension of inventory hold procedure./ Zavedení nebo prodloužení postupu karanténního skladování
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.18 Removal of inventory hold period or reduction in its length. / Vypuštění nebo zkrácení doby karanténního skladování
	IB


	D.19 Replacement or addition of blood containers (e.g. bags, bottles) / Nahrazení nebo přidání nádoby na krev (např.vaků, lahví)
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	The new blood containers are CE-marked / nové nádoby na krev nesou označení CE
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	The new blood containers are not CE-marked / nové nádoby na krev nenesou označení CE
	II


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	D.20 Change in storage / transport / Změna skladování/přepravy
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	storage and/or transport conditions / skladovací a/nebo přepravní podmínky
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:

	 FORMCHECKBOX 

	b)
	maximum storage time for the plasma / maximální doba skladování plazmy
	 FORMCHECKBOX 
IA
	 FORMCHECKBOX 
IB9
	Implement. Date:

Datum provedení:


9 If one of the conditions is not met and the change is not specifically listed as Type II. / pokud není splněna jedna z podmínek a změna není specificky uvedena jako změna typu II
	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.21 Introduction of test for viral markers when this introduction will have significant impact on the viral risk assessment. / Zavedení zkoušky na virové markery, pokud její zavedení bude mít významný dopad na posouzení virových rizik
	II


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.22 Change in the plasma pool preparation (e.g. manufacturing method, pool size, storage of plasma pool samples) / Změna přípravy směsí plazmy (např. výrobní metody, velikosti směsi odběrů, skladování vzorků směsí plazmy)
	IB


	
	Procedure type/ typ postupu

	 FORMCHECKBOX 

	D.23 Change in the steps that would be taken if it is found retrospectively that donation(s) should have been excluded from processing (“look-back” procedure)./ Změna kroků, které se přijmou, jestliže se zpětně zjistí, že odběr(y) měl(y) být vyloučen(y) ze zpracování (postup zpětného dohledání, look-back)
	II
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