CAST 2. Analytické zkousky
Aktualizovano Stfeda, 06 Bfezen 2019 06:24

Pokyny EMA a VICH

Na této strance je uveden seznam pokynu tykajicich se kvality veterinarnich I€Civ, jak byly
vydany Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Veterinarni mezinarodni konferenci o
harmonizaci (VICH). Tyto pokyny je tfeba vzit v potaz pfi tvorbé podkladd pro registracni
dokumentaci spolu s poZzadavky

Evropského
a Ceského Iékopisu v aktualnim edici.

Krom nize uvedenych pokynUl zverejiiuje a prubézné aktualizuje EMA rovnéz seznam otazek a
odpovédi ( Part1 a Part 2 ) tykajicich se interpretace jednotlivych pokynu a jejich
implementace.

1. Farmaceuticky vyvoj

Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj |
Farmaceuticky vyvoj veterir&idh QEMPCR 1&ip8aviBiezen 2000 EMA Pc
Sterilizace 1éCivych pfipravku, 1éCivych latek, pomocnych latek a vnitfnich oball

EMA/CHMP/CVMP/QWP/BWP/850374/2015

EMA Navrh pokynu
Pfiloha k pokynu Farma&dEekE \Bjoekeiaarnidafe2ogoh pripravki: R&MAdovaci strom pro volBii

2. Vyroba kone¢ného pripravku

Nazev Cislo _ Datum platnosti Zdroj Poz
Vyroba konec¢né lékové EvtEA/CVMP/126/95 Cerven 1996 EMA Poky!
Pfiloha k pokynu vyroba EtieAe\IdABASRY Oy : Padsitetcd2illylpouzitelndsMBEkové formy Pfiloha

Validace vyrobniho pro¢ddd/EktVie fGvil R/ QidtBiaderaiaZ 8k2erPje tfeba poskytnout v rdmci predklac

EMA



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?%20%20curl=pages/regulation/general/general_content_000368.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac058002dd34
http://online.edqm.eu/entry.htm
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines/qa-quality/quality-medicines-questions-answers-part-1
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines/qa-quality/quality-medicines-questions-answers-part-2 
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Pokyn
Omezeni ohledné pouz bt AABYIBHORAW OTi vyBib2dafch pripravkd EMA Pokyn
Pouzivani ionizujiciho z&Bé&v@4di vyrobe 1éCivyctOeipeaelcll 992 Eudralex Pokyn

3. Léciva latka

Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj Po
Zakladni dokument o 16 EEMEAGB\MP/ A2 subBijeceeraster file) EMA Pok
Chemie I&8ivych latek ploMAIEAHARQINRE PTipeBEYeTiec 2018 EMA Pok
Souhrn pozadavkil na UEAEAIESHEN Bliei0n v Basti RAAY registraéni dEM#nentace Pok

Sablona pro deklaraci k\ENiHd 2924280y (QP) t@ex}iehs@()dddréovém’ prifdpli SVP pfi vyrobé |ECIRéR
Chemicka struktura a pdedide@y, Miei@\¢R8baY BB PIHGdnoceni chemieldh latek z hlediska stdits

Pousiti kokrystalil 1&GivycRHAKG VASRIQIWETPBAGNBIRa & 2015 EMA Vys
4. Nedistoty
Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj Poz

Implementace pozadavKavia/GaaviBcant R4 pidaigtivall 8lementarnichEldéistot ve veterinarnichHiek
Hodnoceni a kontrola DIRMASGRIMIHCBWR(BZFEABIA0N BeCistot ve veterindehiigh 1€Civych pFipravcichlay
Kontrola necistot 1ékopis ik MteWMR@aED HdbecBéersmm0§rafii EvropskdbllAekopisu ,Latky pro febia

Nastaveni specifikaci pr& HNRIGNENERKQ W BritiogEisicten 2013 EMA Pok
VICH GL 10: Necistoty V\O\GWRIN IELIVG8BH/Edkdae\Léden 2008 VICH Pok
VICH GL 11: Necistoty v QulEAAIEId/88898h Békigtbdnpo?ipp8vcich VICH Pok
VICH GL 18: Zbytkova ra2pMBRIFHRH/502/96h vetSemdeniah 203i2ych priprawiSeh, 16¢ivych latkach aRmk
Pfiloha k pokynu VICH GIMEA/CVMP/511/03  Bfezen 2013 EMA Pril

Pouziti VICH GL 18 pro EME&NAMGR4a8iedIa v&vétenir2ddich [eCivych gElravcich obsahujicich Bk

5. Pomocné latky

Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj Poz
Pomocné latky v registrasMiEofokivdintao4v@serinQeiebrié®@@ach pripravkUEMA Pc
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Pouzivani antioxidantt &pbtivRveBridh/ ek ve eetamin@d8ch [€Civych pEtavcich Pok
Kvalita vody pro farmacérfitke/@oPit1 58/01 Cerven 2002 EMA Pok
Voda na injekci pfipraveG& MRS REZ01/08 Brezen 2008 EMA Vys
6. Obaly
Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj Poz
Vnitfni obaly z plastovydBMi2A¢G#ENP/205/04  Prosinec 2005 EMA Pc

7. Specifikace, analytické metody a jejich validace

Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj Poz

Parametrické propoustdeMA/CVMP/QWP/339588£2@052007 EMA Po
Specifikace a kontrolni ZkaGEKyAkonedného pripr&daren 1992 Eudralex Pok
VICH GL 1: Validace an@\yii¢Ry¢hQOhicsed/ e finic&deerndiodlogie VICH Pok
VICH GL 2: Validace an8lyfidRy¢hQHe5ed/98etod ddigie 1999 VICH Pok

VICH GL 39: Metody zkolBHeAACKNE?IY [Pk 00k tommand®@06eterinarni 1&GLEl latky a nové [€Civé PaE
VICH GL 40: Metody zkokBteALCRANEPIAY [N oddisbop amb 28 otechnologitkéla biologicke Iecivé b
Parametr disoluce ve spédifiRACIdMBaOENER{QNMERISARELPiBravka s okdGttym uvoliovanim  Vys

8. TSE

Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj Poz
Minimalizace rizika prenB8MEAMd@1zviFeci spoigfoemac &tdefalopatie HelhAnnimi a veterinarninkid

9. Stabilita
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Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj Poz
Zplisob uvadéni podmineN EAOXEVIERT4 BZRYch |Rigra2888/ych pripravktEMA PY
ZkouS$eni stabilit po prvribkl BRAGYMNPatedrtrnichdadid@depripravka (kroredlifnunologickych veteriRak
Maximalni doba pouziteln&pa/OVMRY tdéveeni bietow pOOEkonstituci stefMéh lé&ivych pripravki Pok

Zkouseni stabilit v ramciEMANCENER G Ve CAVPRE020/2011 EMA Pok
ZkousSeni stabilit existujiddHAOYANRAB4I603 nind&p@enych 1éCivych pridedAki Pok
VICH GL 3: ZkouS$eni stabiiNIROVICH A8S@@®arnichddéivzi0Bitek a IéCivycN IFkbravki Pok
VICH GL 4: ZkouSeni stab/iNIROVICH 28efaarnicK vékeng0ibrem VICH Pok
VICH GL 5: ZkouSeni stabVMPKIIGED ddi@&abilitkvdigar0di@rinarnich 16Nt 1atek a I€ékovych fofer
VICH GL 8: ZkousSeni st&b/i¥ pramikii§s6/asedikarasmia@ 2000 VICH Pok
VICH GL 45: Navrh brackeiMftrdCvaiiid o/ 58 tdaRmB2 M stabilit novydiEikterindrnich IeCivyclirE
VICH GL 51: Kvalita: StaF$fiake \Wadriute hi/8582Akanyaa 126 zkouseni stabiliCH Pok

10. Rostlinné lécivé pripravky

Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj Poz
Zplisob uvadéni rostlinnEohEaGK\AREGHENKE/C ki A GEBEaeE obsazenyEN rostlinnych é8ivychRx
Kvalita smésnych rostlinBitBAAdMRE/QiiviRGCVASHEREBE @IS innych I&EMych pripravky Pok
Kvalita rostlinnych |éCivyCR |difseuKey 28t &diénicDnaisdmB0dI2 IECivych pFideddAl Pok
Specifikace: Metody zkoO8dhP L RM28ptjateinadiprdstliinné latky, pripMaky z rostlinnych latelR ok

11. Specifické veterinarni lIékové formy

Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj Poz
Dodate&né pozadavky nBMEAIC YKAGHOEAA5¢engenvemesotE®ani v krmiEMPremixy pro medikacifke
Aspekty kvality farmace EMIEAICYNEIBAGIESD |édiegdnZ(iiavka podavangbhy pitné vodé Pok
Aspekty kvality jednodaEKNEAHONNERICANIRYB SptBdua EEbOa vk EMA Pok
Aspekty kvality veterinafalE AMEVIMP [680ragki S ma2e6¢m uvolhiovaninEMA Pok
Maximalni doby pouzitelabEARYIKE/A08 D2e Vedysinec 2002 EMA Sta

Rozdily mezi premixy prEMieAKAMEPMe/A0rasRipgram@8dro peroraini gddAni nebo pro podani B
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12. Minoritni druhy / minoritni pouziti (MUMS)

Nazev Cislo Datum platnosti Zdroj Poz
Pozadavky na udaje o kE&HW@Wﬁ%@Wé’MI@SW}JﬁWVKO urCenych pEAInoritni druhy nebo riic
Pokyny CVMP ohledné d#BAAGRIMY 16265 2/Ra(EInesec/8tiharnich 1€&MBh pripravkd uréenycB Yl
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