BASG / AGES
Institut Zulassung & Lifecyclemanagement
Traisenaasse 5, 1200 Wien

Bundesamt flir Sicherheit
im Gesundheitswesen

Anderung
F_Z09 neu F_Z09 alt
#2 Bundesamt fir Sicherheit
&% Bundesamt fir Sicherheit '® im Gesundheitswesen
Vil il —~ Y,
& im Gesundheitswesen
| ANDERUNGEN GEMASS § 24 DES AMG
|| ANDERUNGEN GEMASS § 24 DES AMG | Geloscht Elngangsstempel \\m-m
[1.  Angaben zum Antrag | | HUMAN | VETERIMAR
O  huwman
O w&leringr

Antrag auf genehmigungspflichtige Anderung gem. § 24 Abs. 2 AMG O
Antrag auf zustimmungspflichtige Anderung  gem. § 24 Abs. 3 AMG |

O Antrag suf genehmigungspflichtige Anderung gem&E § 24 Abs. 2 AMG
gem. § 24 Abs. 5 AMG |

Mitteilung einer meldepflichtigen Anderung
O Antrag suf zustimmungspilichtige Anderung gemB § 24 Abs. 3 AMG B i
Geldscht: Freitext

\ Klide=n Sie hier, wm Text sinzugeben.
—| =

0 Mitteilung einer meldepllichtigen Anderung gemdl § 24 Abs. 5 AMG
(Bite oie rusidnoige Kalegoriain) ankrewssn )

Wirkstolf]eh: ilicken Sie hier, um Test sine g ehen

T o o (Bitte die zustindige Katagorie ankreuzen)
er, & Zul egistrier =
— wRes - Bezsichnung: Name und Adresse des Inhabers der
Mame: wlickan Sie hisr, wm Test sinzieshen gft;,b' Zulassung/Regiskrierung:
(BegMn:
Adresse: pilicken Sie hier, wm Test sinzugehen . ) Wirkstoff{e):
_ i Geldscht: ,,Bei

. Veterindrpréparaten: e e NN

TedafonnLmmer: CIiEkan Sia hisy. tam Tk s e alisn Zieltierarten, MRL und » || Falls Ieb-.ensrrﬁtbelliefemde.Tiem: MRL Werts und Telefonnummer:

Ermail ilicken Sie hisr, um Texk Sing g shen i A\ 1 i Wartezeitangabe erfarderich: Faxnummer:

d Wartezeiten" (wird nicht mehr T
bendtigt)

[ Angaben zur Arzneispezialitit

Beseichiaing: i qene .. /

- ' Geléscht: Faxnummer
Grundeahl{en} ik "
ERd B Tk singisshe




Bundesamt flir Sicherheit
im Gesundheitswesen

F_Z09 neu

Bundesamt flr Sicherheit
im Gesundheitswesen

| ANDERUNGEN GEMASS § 24 DES AMG |

[2. Angaben zum Umfang der Anderung |
[ZUlrBTEndes ankreeen)

O Ale esfordedichen Unlerlagen wurden entsprechend der Elektronische Einrschverondnung EEVD 2011 /
wargaiegl.

Bei allen Anlrigen, de Anderungen von Textabschnitten beinhaken, sind vollstindige Teste von SBE/GI/KE
slekbronisch i @Secgiias zum Verfahnen hocheladen oder & 20 genarnke ywirking deeuents aul CoyDVD

ader via CESP varzuiegen. <
Zusitzlich sind Unlerlagen, die ine Beurlsilung ermdglichen (gem. § 24 Abs. 6 und 7 AMG), warzulagen.
Anm: Awch bei Baibahalung des "aiten"” FIJGI Feematas sind die Taxtanderungen den Lberachrifan
sinnentsprechend sueurdne.
G g5 gen gem. § 24 Abs, 2 AMG Fi*
i Anderung der Baraichnung o
Ahzchnft 3.1 kst ausnudlilien
Enhwurt der SmFC, GI und KE st Teil der Antageuntedagen [ \
2 Baderung der Zusammensstiung o
Ahzchnitt 3.3 ist ausnudllien
Enbwurf der SmPC, GI und KE ist Teil der Antragssiedagen O \
3 Angabe im Keinen (§55 AMG), Rexentplichl
Begrandung und Unteriagen gem. § 24 shs. 8 sind Ted der Antragsunterisgen
Entwurf der SmFC, GI und KE Ist Teil der Anbagsuniedagen [ \
4 Anderung des SmPCGE-Abschnibles "Anwendungsoebisle” [ausgenammean m| o

Eirgchrankungan im Sinne 28 § 24 Abd. )
Abechnitt 3.2 ist ausnadilien

Enitweurf der SmPCG] st Tedl der ntragsundergen O

5 Angerung des SmPCGE-Abachnitles "Dotierung wid Arl
Abscaniit 3.2 st ausnufilien

uiw/ o o
Entwurf der SmPCCI st Tell der Antragssteragen D

& Erstaliung eingr Gebrauchsinformaton durch Weg‘meil AMG Nevelle 2009 O

Entwurd der GI kt Ted der Aniragsunterisgen

L Tickbox beztiglich EEVO 2011

- Wording Textvorlage angepasst

/7>Unterlagen und Hinweise zum

Anderung

hinzugeflgt

Elektronische Datentrager — |

entfernt, wird durch EEVO 2011
Tickbox oben ersetzt

Papiervorlage entfernt

Bedingungen/erforderliche

Ausflllen weitere Abschnitte
eingefligt

BASG / AGES
Institut Zulassung & Lifecyclemanagement
Traisenaasse 5. 1200 Wien

F_z09 alt

Bei allen ﬂlu‘ﬂﬂ. die ﬂl’lﬂﬁlmuﬂ von
elektronisch via pSRTRICES 2 em
worzmlegen.

Zusatzlich sind Unterlagen die eine Beurtellung ermaglichen [(gem. § 24 Abs. & AMG) -vorzugsweise elektronisch- vorzulegen.
Anm.: Asch bel HHDE"I".I.IH“ des “alten” FIJGI Formates sind ﬂ|tTﬂLﬂﬂﬂ!FHl’bﬂt" den o.a. Uberschriften sinnentsprechend

mitten
oder als 5o g

sind Texte von JREL GL/KE 1-fach

dnEymEnts auf CO/DVD oder via CESP

hinel

M L0
F_zZ09 alt
LICHTIGE AND ceM. § 24 Aas. 2 AMG (Zurreffendes ankreuzen)
1 3 Unterlagen: elektronische Datentrager Pzpieniorlzge ]
g FAY
fnderung der Bezeichaung o 4 Ancerung des SmER/CI-Abschnittes oo
Farmisiabt F ung_Bezechnung” 1-fach “Anwendungsgebiete” (ausgenommen
Einschrankungen im Sinne des § 24 Abs. 5)
L—12 nderung der Zmammensetzang [a] 5 dnderung des SmER/G1-Abschniites “Dasieung Sl [[=]

Formblalt F_223_Aenderung_Zusammensetzung” und
Untertagen gem. § 24 fiks 6, je 1-fach und
F_203_Tusammensstzung’, 1-4ach

3 Abgabe im Kkdnen (§5% AMG), Rezepépflicht [m] &
Begrundung und Unter lagen gem. § 24 Abs, 6, 1-fach

und Art der Avwendung”

Anderang von Fachinformation auf SFC Format
[inkl. G1-Anpassung)

7 Erstellung einer Gebrauchsinformation durch
Wiegfall von fj 160 mit AMG Nowelle 2009




Bundesamt flir Sicherheit
im Gesundheitswesen

F_Z09 neu

Bundesamt flr Sicherheit
im Gesundheitswesen

BASG | AGES
I it Zulassing

ANDERUNGEN GEMASS § 24 DES AMG

Zustimmungspllichtige Anderungen gem. § 24 Abs. 3 AMG Fir

i

Anderung der Abpackung (vallardegend, davemde Barahrung) m] =
Abscnnkt 3.2 und 3.5 ist sasufulian
Unéerdagen gem. § 24 Ans. & sind Tal der Anéragsanteriagen

Emtwurf der SmPCAGLKE ist Tail der Antragsamterigen O

N

Anderung des SmPOGI-Abschnities m] I
“Gegenanzsigen”

Abserinikt 3.2 (st ausnaflilien

Entwerf der SmFCIGT ist Teil des Antragsuntedagen

AN

Anderng ded SmPCAGI-Abschnilles [m] o
“Besanders Warnhinwese wid Vorsichismatinahmen fir die Arwendung”

Entwarf der SmPCIC] ist Teil der Anbragsunéedagen

Abscnnit 3.2 ist ausoufllien
Anderung des SmPOIGI-Abschnilles
"Wechsalwirkungan mil anderen Armeimilteln wd senstios Wechsslwirkungen ™

\

Entwarf der SmPCIG] st Teil der Antragsunterdagen O

Aaderng ded SmPCAGI-Absehnitias
“Festilital, Schwangarschall wnd Shilzei”

Abschnkt 3.2 ist ausnafiilien

Ertweurf der SmPCAGT ist Tell der Antragsunéadagen O

Abscrnkt 3.2 ist ausnufilien 4/’—

Andarung des SmPOGI-Abachinilles [m] o
“huswirkungen auf die Werkehretdchbigieil und die Fahigkeil pufn Bedienen
Maschinsn™
Abschnkt 3.2 ist ausnafiilien
Entweurf der SMPCAGT ist Teil dor Antragsunteiagen
o (m}

Angerng des SmPCGI-Abschniliss
"Hebenwitkungen”
Absoankt 3.2 st ausnafilen

Entwurf der SmFCIGD ist Teil des Antragsunéedagen

Anderng ded SmPCGI-Absehnitias
"Ubsrdosisrung”

Absennit 3.2 (st ausnafllien

/ o @

Emtwurf der SmPCAGT ist Teil der Antragsunéadagen &

Anderung

Punkt 9 Wartezeiten entfernt, da
Variation gemaB Variation
Regulation 1234/2008

Bedingungen/erforderliche
Unterlagen und Hinweise zum
Ausfillen weitere Abschnitte
eingefiigt

BASG / AGES
Institut Zulassung & Lifecyclemanagement

Traisenaasse 5. 1200 Wien

F_z09 alt

3% Bundesamt fiir Sicherheit
" im Gesundheitswesen
| ANDERUNGEN GEMASS § 24 DES AMG
ZusTo 1eHTIGE AM Gem. § 24 Aps. 3 AMG [Zurefendes antreusen)
ﬂl.kmalagen: elektronische Datentrager Pzpiervoriage
Fa= FA"|

1 Anderung der Abpackung (wofanliegend, dauemde o Anderung des SEREI-Abschnitbes m}
Berlihrung) “auswirkungen auf die Verkehrstiichtigieit und
Fammalatt F_Z28_senderung Aapackung” und die Fahigker pum Bedinnen won Maschinen®
.F_THH_tbpackung” sawie Unkerisgen gem. § 24 Abs. &,
i 1-fach

2 dnderm jiE1-hbschnithes o inderung des SEERG1-Abschnittes
“Gegenanzeipen “Nenervirkungen”

3 bnderung des SEER/G1-Abachn Anderung des SEERGI-Abschnitbes
"Besonders Wamhinwesise und Worsichisma fur “Unerdosierang”®
die Anwendung®

4 Anderung des SpER/G1-Abschnittes Anderung des SEEf-Anschniies o
“Wed gen mit anderan nd “Wartereit™
sonstige Wechselwirkungen” Formibiatt F_Z05_Wartezed™ und

oF_208_Ruscastandsuntersuchung”, je 1-fach

5 dnderung des SUECIGI-Abachnittes O

“Fertiital, Schwangerschaft und Stilnet
O



Bundesamt flr Sicherheit BASG / AGES
i m G esu nd h e itswese n Institut Zulassung & Lifecyclemanagement

Traisenaasse 5. 1200 Wien

Anderung
F_Z09 neu
St F_Z09 alt
Bundesamt fir Sicherheit R —
im Gesundheitswesen MELDEPFLICHTIGE ANDERUNGEN GEM. § 24 ABs.5 AMG (Zutreffandes ankrauzan)
Unterlzgen: elektronische Datentrager Pzpiervarizge m]
| ANDERUNGEN GEMASS § 24 DES AMG Far
1 Anderung ces Namens cder der Adresse des Herstelkes 5 Anderung/Updabe der chemischy [m]
baw. des Mamens (Frmenbezeichnung) ader der Anschifs pharmazedbizchen Dokdmentaton
2 des Inhabers der Zulassung/Regstrierun oder des Ejumacedalages System Master
Meldepflichtige Anderungen gem. § 24 Abs. 5 AMG Filr Formbiatt .F_Z]}_A«'ﬂunnn_l?nnb\!lu'gu\ﬂ Unterlagen Files, "
gem. § 24 abs. &, |e 1fach Unterisgen gem. § 24 Abs. &, 1-4ach
1 Anderng des Mamens oder der Adresse des Herstelers baw. des Namens | 2 Ancerung cer Packungsgrodien 6  Andenung der Kennzeichnung [u]
{Firmanbesechnung) oder der Anschrift des Inhabers der Registrigrung P Farmbdatt F_Z26_Asnderung_Paciungsgroessen’, 1-fach
unkt 9 PMF entfernt, da
Abscnnkt 3.4 st ausufllie
% RN P I i 3 Anckerung cer Laufzeit undiader der Lagerangshineelse O (Off 7 Andenung ven SmERGI-Abseniten, sowet m]
Unkeriagen gem. § 24 Ans & sind Tesl der Antragsanteriagen [ Var'at|0n gemaB Va r|at|0n \\ Uromun .F_z}amn;J..:er 1-fach und e :u:m;zur:u:‘ddu Verbessenng der
2 ) nteriagen gem. &, I-facn oduktsicherheft dienen.
Entulrt dar SMPL/GLKE 52 Tl dar Antragsumoriagen | \ Regu|atl0n 1234/2008 4 fnderung nicht valanliegend, keine O [Offs  rormake umstelung van SpEF, GI und KE in | m]
dauemnde Berdnnng) QRD-Format gemal § S4c (3] und §34h [4)
2 Andarung der Packungsonifan (m] Farmbiatt F_728_ssnderung_Anpackan, AMEG
Abschnkt 3.2 st susnflilian ]':ﬂi}fmmw Fanie UterlagE gem. § 24 A5 6 T e FET jm]

urkpriagen gem. § 24 Aas. & sind Tall der Antragsanterbigen

Entwurt der SmPC/GLKE st Teil der Antragsunteriagen [ \

3 Anderng der Laulzsl undfader der Lagerungshirméiss [m] [m}
Abscanit 3.2 ist susnufllien

Uneeriagen gem. § 24 Ans. & sind Tell der Antragsunteriagen

Entwurf dar SmPC/GLKE ist Tell der Antragmunteriagen [ \

a Anderung der Abpackung {nichl vallanlisgend, keine davernde Berthrung} [m] B\
Abscnkt 3.2 und 3.5 st ausnfulien

Bedingungen/erforderliche

unterdagen gam. § 24 As. & sind Tall der Antragsuntertigen

— . -

Entwarf dor SMPC/GL/KE st Tell der Anbragsunteriagen [ - Unterlagen und Hinweise zum

§  linderng/Update der chemisehy pharmazsutischen Dakunantation Ausflillen weitere Abschnitte
oder des Pharmacoyigilance Syslem Masler Files ; N
eingefligt

Unteriagen gem. § 249 Axs. & sind Tedl der Antragsunteriagen
& Andarung der Kernssichnung

Abscrnikt 3.2 st susnafllien

Emtwurf der KE &2 Tadl der Antragsunteriagen
7 Anderung von SmPCGER-Abschaitlan, sowsil gie ausschiiedlich der Vi rung der ] o

Produldsic herheit denen

Absconkt 3.2 ist ausnafulien

Entwurf der SmPC/G Ist Tell der Antragaunéeriagen
B Farmaie Anpasaung van SmPC, GI und KE an das akluele QRO-Formal O

Entwurf der SmFT, GI und KE ist Teill der Antragsuréedagen
FA" - Dl grau ninkarlegien Saalien and fr e [ Bel Al die als Folgs ene
Anderuryg In einem weitaren Anschrt venamachan, ist Zutreftendes in der ora hinteskecten Spalte anzuursuzen. Ene h:-ﬂhr-iw-ﬁ'h"-“: Ej el Knde d"h::'“l“"‘-“"h

et g lst rur Dol Elnreichung der welche die W auskist, am selben Formblatt s bt L T aras ot -hu- L}
miigh Beispiel: eine L in
nmpii e Laufreitinderung Dawirkt eine Andenang dieser Infamation in Kennosichnung, Fachinformation und
mation. Die L g Ist .narmal” anzukreuzen, KE und SEPRIGE sind in der grau (FA) “.::" o " a:.::’.m“"d""' " F

M{H:mnmmtmnnﬂm markierien Abschnitte dlrfen keine rusatziiche Anderang beinnaken, 3, e el
Bl zusaizichen Anderungen ist Zutreffendes normal” anzukreuzen.
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F_Z09 neu

& Bundesamt fur Sicherheit
F im Gesundheitswesen

| ANDERUNGEN GEMASS § 24 DES AMG

[21 Begr

O Anderungen werden beardragh rur Erfiillung van Auflagen (2B, Auflagen bei Registrierung ader
Benguel § 10 AMG)
Kurze Beschrefung (Slichworbe) der Aullage:

Klicken 5 ar, um Text einzugeben,

O Anderungen aus Grinden der Bhacmasauindans (nach AulTorderung durch die AGES
Medisnmarktzulsichi)

O Mndere Begriindungen:
[Bilte um kurze Erfklarung wamum diese Anderung der Registrierung beantragh bew. gemeldel wird}

Klicken Sie hier, um Text sinzugeben.

Anderung

Keine inhaltliche Anderung im
Abschnitt Begriindung

BASG / AGES
Institut Zulassung & Lifecyclemanagement
Traisenaasse 5, 1200 Wien

F_Z09 alt

ANDERUNGEN GEMASS § 24 DES AMG

BEGRUNDUNG

Anderungen werden bezntragt zur Erfillung von Auflagen (2.8, Auflagen bei Regiswierung oder m]

Bensval § 20 AMG)
Kurze Beschreibung [Stichworte) der Auflage:

|| Anderungen aus Grinden der Pharmakmigilanz (nach Aufforderung durch diz AGES —||
Medizinmarktaufsicht)

Andere Begriindungen:
(Bitte wm kurze EnklSrung warum diese Anderung der Zulsssungy/Registrierung beantragt bzw, gemeldet
wird])




Bundesamt flir Sicherheit
im Gesundheitswesen

F_Z09 neu

&ip Bundesamt flr Sicherheit
Vel - ™ "] I — e
4 im Gesundheitswesen 1o} L

| ANDERUNGEN GEMASS § 24 DES AMG

[3. Details zum Umfang der Anderung

[33.  Anderung der Bereichnung

Die beartragle Bezeichnung lsulet:

3.2. Fur Anderungen von SmPf/ G1J KE bitte den ganzen Abschnitt anfihren und die Anderungen
unterstreichen oder markiersn

derzeitiger Worllaut

CIICkEn Sie T

geplanter Wortlaut
KIiCkEn SIE Mier, um TExl

Anderung

F_Z30 ist jetzt Punkt 3.1

Keine inhaltliche Anderung im
Abschnitt derzeitiger/geplanter
Wortlaut

BASG / AGES

Institut Zulassung & Lifecyclemanagement
Traisenaasse 5, 1200 Wien

F_Z30

Anderung gemah § 24 des Arzneimittelgesstzes [AMG)
oder Antrag auf Andzrung des Zulassungs-/Registrizrungsantrages

Grundzahl der Behirde/Bezug

Bezeichnung der Arzneispezialisit ZMr./BegMr

Zulzssungs-/Registrierungsinhzber Antragsteller:

Mamie, Vorname
Anschrift
| Tele-:

Falgende neue Bezeichnung wird beantragt:

Begriindung der Andenung der Bezeichnung:

F_Z09 alt

Fiir SmPC- &I- und Kennzeichnungsanderungen bitte den ganzen Abschailt anfifiren und die
Anderungen unterstraichen odar markieran

DERZEITIGER WORTLAUT GEPLANTER WORTLAUT




Bundesamt flir Sicherheit
im Gesundheitswesen

F_Z09 neu

## Bundesamt fUr Sicherheit

im Gesundheitswesen

ANDERUNGEN GEMASS & 24 DES AMG

[5.3 Anaerung ger tzung

el

O Die Anderung der Zusammensaloing bewirkl sne Anderung der FarbeForm der Arznaispesiafital

O Die Anderung der Zusammenselaung hat kenen Enfuss aul e Widssamiail und Unbedenklichikeit gar
Arersisaerialithl.

O Biciguivalenzdalen lisgen bei.
O Fir @& neusn Bestanotele liggen Unterlagen iber & Qualithl bei.
O Fir de neosn Beslanmels liggen Unkerlagen sur Unbedenklichosl bai,

O Die Anderung der Zusammenseloung hat kemnen Einfuss aul gas Herstalngsvesfahren und die
Arerailarm.

O Da de Anderung der Zusammenseteung sing Anderung der Analysen-, Siandardsisnngsvorse il und
Eontrofen erferdert, lieosn enlsprechendsa Linleragen bl

0O Die Anderung der Zusammensetaung hat kemen Einfluss aul de LaufzeilyLagerungshedingungen.

Baantragte Zugammensstzung:

m

<
Pharmazetisches Produkt: KITRET SIE er, B §ExL Sineigenen

Berehming dar Bestandteds | Arzneibuch) Menge, Stiros, Akbivitht Uberdesenng | Funkbian
Dokurmentation (%)
Band/Saita 15T SOLL

einzug

Anderung

F_Z23 und F_Z03 werden in
Punkt 3.3 kombiniert

Pharmazeutisches Produkt
hinzugefiigt

BASG / AGES

Institut Zulassung & Lifecyclemanagement
Traisenaasse 5. 1200 Wien

F_Z23

Andzrung gemsB § 24 des Arzneimittelgesstzes (AMG)
oder Antrag 2uf Anderung des Fulassungsantrages gemsf §§ 9/10 AMG
Zutreffendes bitte ankreuzen B!

Grundzahl der Beharde/Bezug
Klicken Sie hier, um Text einzugeban.

Bazsichnung der Arzneispezialitst
Klicken Sie hier, um Text einzugeben.

ZMir.
Klicken Sie hier, um Text einzugeben|

Rlicken Sie Fier, um Tt sinzugeben.

Hame, Vorname
Bnschiift Klicken Sie hier, um Text sinzugeben.
Telr.: Klicken Sie hier, um Text einzugeben.

Filr die bezntragte Zusammensatzung liegt Formblze F_LCM_VIE_0DQM_Z032 (1fach) bei

_iDie Anderung der Zusammensetzung bewirkt eine Anderung der Farbe/Form der Arzneispezialit.
Die Anderung der Zusammensstzung hat keinen Einflufl auf die Wirksamkesit und Unbedenklichkeit der
Arzneispezizlitat.

 Bicdguivalenzdaten liegen bei,

Fir die neuen Beswndezilz liegen Unterlagen dber dis Quakitss bei,

_Fir die neuen Bestandtzile liegen Unteragen zur Unbedenklichkeit bei,

Die Anderung der Zusammensetzung hat keinen Einflufl auf das ¢ /I fahren und die i

Da die Anderung der Zusammansetzung sine Anderung der Anzlysen., Standardisienungsvorschrift und
Konerollen erfordsrt, lisgen entsprachends Unterlsgen bei.

CiDée Anderung der Zusammensetzung hat keinen Einflub auf die Laufzeit/Lagerungsbedingungen.

F_Z03

| ZUSAMMENSETZUNG

‘Bazsichnung der Arzneispesaliat
Klicken Sie hier, um Text sinzugeben.

Zusammensetzung
@ Einheit
@ Arneibuch/[® Menge, Strke, | © Uber-[ @
Aletivitit
@ Bezeichnung der Bestandteile dosienung | Funktion

Dokumentation
Band/Sete | @ IST |© SOLL %

Klicken Sie hier, | Kicken | Klicken Sie| Kiicken | Kiicken

um Text Sie hier, | hier, um | Sie hier, | Sie hier.

enzugeben, | umText| Text | umText| um Tex

inzugebel einzugeben| einzugebd einzugebel
n. . n n

Klicken Sie hier, um Text ginzugeben.

Falls arfarderlch, bite auf sinem welieren Farmbilalt F_LEM_VIE_DOQH_203 fortsetzen und dis Blatiar farisufend numenasisren.
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#% Bundesamt fiir Sicherheit
+ im Gesundheitswesen

ANDERUNGEN GEMASS § 24 DES AMG

3.4. Anderung des Mamens oder der Adrezes des Harstellers bzw. des Hamena [Firmenbezeichnung) oder
der Anschrift des Inhabers der Regleirenung

[0 Anderung oss Nemens | de Anschiiflt des Herstelers aul
Hame: Kli e, L Tl sinziagehen,

Adregges

Tekfaraumimer:

Ermail:

T Tkt S ehan

[0 Meldursg sirss rusitrlichen Herstellers
Mame:

Sie hisr
Adresse:
Tekfarnumimear:
Emnail:

Rolle des Herstellers:

O Changenfraigaber

O WirksiafMersballer

O] Lohinhersteller

O] sanstipes: Kicken S hisr, um Ted sinmoaber

GMP Zestifikal ial Teil der Anlragsunterlagen 0 <

1 Str Eines ers
Mame:
Adresse:
Telefarnumimer:
Ermail:

Rolle dag Herskallers:

O Chargenfraigebar

O WirkslafMhersialler

O Lohinhersieller

O soretiges: Khidosn Sis higr, um Text sirnmgsber

1 Anderung des Namens des Registrisrungsinhabers/ der Anschrift des Registrisrungsinhabers auf
Mame: 5 f d
Aglreges
Teklarnummer:
Ernail:

Anderung

F_Z22 ist jetzt Punkt 3.4,
Adressfelder strukturiert

Tickbox GMP Zertifikat als
erforderliche Unterlagen
eingefligt

BASG / AGES
Institut Zulassung & Lifecyclemanagement
Traisenaasse 5, 1200 Wien

F_Z22

Wnderung des Herstellers/Namens (Firmenbezeichnung) und/oder der Anschrift des Herstellers
Anderung des Namens (Firmenbezeichnung) und/oder der Anschrift des Zulassungsinhabers
Anderung gemaE § 24 des Arzneimittzlgesetzes (AMG)

oder Antrag auf Anderung des Zulassungs- bew. Registrizrungsantragas
Zutreffendes bitte ankreuzen B2

Grundzzhl der Behirde/Bazug:

Bezsichnung der Arznsispezislizic:

ZMr/Reg. N

Zulzssungs- bew. Registrienungsinhaber/Antragsteller - Name, Vorname (Firma); Anschrif; Telefon

[ Anderung des Namens des Herstellers/ der Anschrift des Herstellers suf - Name, Anschrift; Telefon;
E-Mail

O Meldung sines zusdtzlichen Herstellers - Name, Anschrift; Telefon, E-Mail

Rolle des Herstellers: ) Chargenfreigeber [ Wirkstofftherstaller O Lohnhersteller O sonstiges

[ Streichung eines Herstellers - Name, Anschrift; Telefon, E-Mail

Rolle des Herstellers: CJ Chargenfreigeber [ Wirkstoffherstaller O Lohnhersteller C sonstiges

[ Anderung des Namens des Zulassungs- bzw. Registrierungsinhabers/ der Anschrift des
Zulassungs- bzw. Registrierungsinhabers auf - Name (Firmenbezeichnung): Anschrift; Telsfon; E-Mail

Der Textabschnitt Hersteller” und/oder Zulzssungs- baw. Registrierungsinhaber” der Kennzeichnung, der
Gebrauchs- und Fachinfermation lautet:




Bundesamt flir Sicherheit
im Gesundheitswesen

F_Z09 neu

% Bundesamt fur Sicherheit
im Gesundheitswesen

| ANDERUNGEN GEMASS § 24 DES AMG

3.5, Anderung der Abpackung
H

Welehe Packungsslemente werden gednderl bew. Snd nsu:

Klicken Sie hier, um Text sinzegehen.

Beschreiburyy des beantraghen Packurgselements, inklusive Material, aus dem das Packungselement

hergestalll ist:

Elicken Sie hisr, um Tesxk sinzigehen.
Betralfene Packungsgrifen:

Klicken Sie hier, urn Tiext inzugehen.

O Uchischule nichl erforderdch
0O Lchischulz edordedich

O Der grfarderliche Lichischuls st durch die Abpackung gewBhrisistet,
O Die Anderung der Abpackung hat keinen Einfluss auf die Laufeeil/Lagerungshedingungen.

[l Der Nachwes der Unbedsnkichkel des Kunststallmatanials bes. dass desssn Verwendung
nich arneimittel oder lebensmittelrechifchen Bestimmungen im Inlend susdricklich edautt
8L, ek bei,

O Der Nachwes, dass der Kurstetafl die Beslimmungen des Arcnshuches im Shne des § 1 des
Areneibuchogesetzes erfiilt, liegt be {rur bei Packungssismenter, die Behilinisss fir Tnfusions-
urel Injeklisnskisungan sind).

O Zusdzlichefandere Unkeragen fiepen bei:

Kiicken Sa hier, um Text einmgehan

Anderung

F_ 728 und F_Z08 werden in
Punkt 3.5 kombiniert, nicht
erforderliche Punkte beziglich
Komponenten entfernt, doppelte
Informationen zusammengefiihrt

BASG / AGES
Institut Zulassung & Lifecyclemanagement
Traisenaasse 5. 1200 Wien

F_Z28

Anderung gemal § 24 des Arzneimittelgesetzes (AMG)
oder Antrag auf Anderung des Zulassungsantrages gemab §5 9/10 AMG
Zutreffendes bitta ankreuzen 11

Grundzahl der Behdrde/Bezug

Bezeichnung der Arzneispezialicd ZML

Zulzssungsinhaber)) Tler:
Hame, Vorname
Anschrift

| Tehbir:

Die Abpackung besteht a5 faloendsn Packungselementen (vollstindige Angabs):

Welkche der oben angsfiihrten Paclungselemente werden gedndert baw, sind new:

[ Fidr diz geandertzn bzw. neuen Packungsslements liegt jeweils Formblztt F_LCM_VIE_0OQM_Z208:
Qualitat der Abpackung (1fzch] bei.

[ Die Anderung der Abpackung hat keinen Einfisd auf die Laufzsit/L agerungsbedingungsn.

F_z08
& ? Farbuectta!
[ N i
Sanmige
Qualtil des Abpackung l=] ol r . s dessan ang

Frrafturetus e arsbrmscun T Fi jucen urturachincicha Bebion Bk rgsaiersart bice et s

AT T T —— e A gt b [t - Db e i
o |8 [T r———
1B o ot Lickench

—_————
Mererat Prusiyare i
el s den das Pucrguiamen el |

e
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Anderung
F_Z09 neu
#%& Bundesamt flr Sicherheit
® im Gesundheitswesen
| ANDERUNGEN GEMASS § 24 DES AMG | F Z09 alt
[4. Weiters Angaben | Keine inhalt"Che Anderung im IDENTE ANDERUNGSANTRAGE FUR DIE GLEICHE ARZNEISFEZIALITAT BEREITS ABGESCHLOSSEN IN
ldentz Anderungsanirige fiir die gleiche Areneisperialilhil bereils aboeschlossen in: AbSChnltt Idente Antrage Angabe der Lander: Datum der And=rung: Z Pos. [ ) Neg.
Angabe der LEner: Klicksn Sis hier, um Tast
Datum der Anderungziicken aimy T
O Pas. ) O Heg. e
F_Z09 alt
i H H A H Unterschrift und Stampiglie d Datu
Urterschifc und Sampighe des Antragsceller _ . Keine |r_1haltl|che AnFIerung im Antragatellers | Tone 682 "
Klicken Sie hier, urn Texk sineugeben. Hppen Sig, um ein Datum AbSChnltt Untersch rlft

Wi sing bamdin, Lnsene AnTags- Wi Makderonmiolane Aaend Fu verbessenm.
Soliten Ske belm Ausfifer Mingel (2.8, feliende Dateafalder) bemerken, bife melder Sie wes Jre Anderngsvarsoiiipe an amgtiieges of.
S Ertahrongen sing fe wns wertvol?

Wi i e, unsere Arirags- oend MEoefivme Qe 2 verdessm.
Spillan Sie haim Avsften Mings! (2.8, fahisnde Dafenfeloer) bemarken, biffe makien Sie s e
Ancerungevaresitige an grghifagses #F. re Srisfroigen sing G ans wechuol!
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Anderung

F_Z29 wird nicht mehr bendtigt,
die Anderungen sollen in 3.2
beschrieben werden

BASG / AGES
Institut Zulassung & Lifecyclemanagement
Traisenaasse 5, 1200 Wien

F_Z29

Andarung gemBB § 24 des Arensimitlelneselses | AMG]
ader Anlrag sul Anderung des ZulassungsRegetriarungsantrages
Zulralfendas btle ankreussng!

Grundzahl der Behérde/Berug

Bezeichnung der Arzneispezialitst Z.Mr./Req.Nr,

Zulzssungs-/Registrierungsinhaber/Antragstelier:

Mame, Vorname
Anschrift

TelMr.:
E-Mzil:

Auf Grund der beilizgenden Untersuchungsberichts (1fach) wird geandert:
[ die Laufzeit

Von zuf {in Jzhren)

Diar Textabschnitt Haltbarkeit" (Laufzeit in Jzhren) der Fachinformation lautet:

_ die Lagerungsbedingungen

won

auf

Dar Textabschnitt "Lagerungshinweise” (zllz Lagerungsbedingurgan) der Kennzsichnung, der Gebrauchs-
urd Fachirformation lzutet:

11




