Dotazy tykajici se generickych zadosti

(dotazy ze strany farmaceutickéhamiyslu projednavané veterinarni koordinaskupinou
pro MRP/DCP — CMDv)

1.

Vyluéuje definice referertniho pripravku vyuziti referenéniho piripravku
pochéazejiciho z USA pro @ely studie bioekvivalence?

Neni mozno &init odkaz na referami pripravek registrovany védti zemi.

Pokud literarni Zadost obsahuje studii bioekvivience s gfipravkem, ke kterému
se vztahuji literarni odkazy, je i v tomto pfipadé Zadost povazovana za literarni
nebo za generickou, pipadné samostatnou?

Komise stanovila, Ze nejsou povoleny Zadné studegistr&ni dokumentaci k
literarni Zadosti. AvSaklenské staty studiefipousti, protoze v ogaem gipad: by
bylo nemoZzné podat literarni Zadoste®ava se dalSi objasm v souvislosti s revizi
prilohy | smeérnice 2001/82/ES, v plathéméni.

Zadatel/drZitel obdrzZel registraci generického pipravku na zakladé odkazu na
referenéni pripravek. Poté poskytl svoje vlastni Udaje zadelem rozSfeni pouziti
tohoto generického pfipravku o novou cestu podani. Mize nasled® drzitel
referenéniho pripravku podat generickou Zadost s odkazem na tentwovy
rozSireny pripravek za ielem rozsieni svého vlastniho pipravku o dalSi cestu
podani aniz by musel poskytnout Gdaje?

Je @ekavana odpasd’ Komise tykajici se uvedeného problému.

Mohou byt vyhody evropského referetiniho pripravku vyuzity i v p¥ipadé
Zadosti o registraci na zéklad informovaného souhlasu? Pokud ZadateliggdlozZi
pisemny souhlas s vyuzitim dokumentaceiwodniho pipravku, mize obdrzet
registraci v ¢lenském stag, kde neni pivodni pripravek registrovan?

Neni mozné vyuzit evropsky refetenm piipravek pro Zadost o registraci na zaklad
informovaného souhlasu.

Je mozné, aby v fipadé generické Zadosti Zadatel &inil odkaz na swij vlastni
piripravek (registrovany na zaklad samostatné zadosti)?

Ano, neexistuje Zzadné ustanoveni ve farmaceutegiglati, které by branilo
drziteli registrace originalnihorfpravku podat generickou Zadost s odkazem fip sv
vlastni gipravek.

Mize byt zamitnuta genericka zadost o registraci vrmbstatnim postupem,
jestlize pripravek se shodnym kvalitativnim a kvantitativnim dozenim I&ivé
latky a se shodnou Iékovou formou, ale s jinymi @lvymi druhy, je jiZ registrovan
Vv jiném ¢lenském stag?



10.

11.

Podle NTA svazek 6, kapitola 2, bod 3.2, je moZodagh Zadost o registraci
vnitrostatnim postupem. AvSak na zakiadtleni Komise se dopotuje Zadatdim,
aby zvolili pro registraci postup vzajemného uzma¢éenskymi staty EU.

Refereréni pripravek musi byt registrovan nejmér 8 let pifed podanim
generické zadosti, ktera se odkazuje na tentaffpravek. Genericky pripravek
nemiaze byt uveden na trh diive nez uplyne 10 let od prvni registrace
referenéniho pripravku. Je lhiita ochrany Udaji zaloZzena na datu registrace
“lokalniho” referen éniho pripravku v kazdém ¢lenském sta&? Nebo je stejna pro
vSechny¢lenské staty a vychazi z data registrace v jednonéasé?

Je nezbytné, aby byl refekam piipravek uvadn na trh v jednontlenském st&tEU
po dobu nejméflo let. Red 30. 10. 2005 bylo ro¢a pozadovano, aby byl refekam
piipravek uvadn na trh Wlenském sté& kde byla podana Zzadost o registraci
generického fipravku., AvSak neexistoval poZzadavek tykajici gbyduva@ni na trh
v tomtoclenském st& Noveé pozadavky se vztahuji pouze na ref@epiipravky o
jejichz registraci bylo pozadano po 30. 10. 2005.

Ma Zadatel moznost volby mezi referafmim piipravkem existujicim v élenském
staté, kde je podana Zadost o registraci generickéhatfpravku a evropskym
referenénim pripravkem?

Zadatel nize pouzit evropsky referémi piipravek pouze vifipads, Ze neexistuje
referergni piipravek ve stét kde je podana Zzadost o registraci generickéhmmavku.

MiZe byt zaregistrovan genericky pipravek, jestlize se sila refereéniho
piipravku v ¢lenskych statech lisi?

Pripravuje se harmonizovana odgdv

Muze SPC generického fipravku obsahovat vice aktualnich upozorgni a nebo
kontraindikaci v porovnani s referenénim pripravkem?

SPC generickéharfpravku by ndl byt v souladu s SPC referariho gipravku
nehle@ na farmaceutické udaje jako je doba pouzitelnastaStni podminky pro
uchovavéani apod. Pokud existujievdd pro dalSi kontraindikace, &y by byt uvedeny
rovrez i u referetniho gipravku.

Veterinarni |&ivy pripravek A je registrovany pro jeden cilovy druh. Po
nékolika letech je pripravek B, identicky s pripravkem A, se stejnym drzitelem
registrace, registrovan pro jiny cilovy druh. Ripravek B ma jiné registraéni ¢islo
nez pripravek A. Je mozné, aby, s ohledem na pojeti glolmé registrace uvedené
v NTA (svazek 6A, kapitola 1, oddil 2.3) a ¥lanku 5 smérnice 2004/28/ES, jiny
Zadatel podal Zadost o registraci jednoho generické pripravku, ktery bude
zahrnovat oba cilové druhy a bude tinén odkaz na oba refereni pripravky (A
a B)? Vztahuje se lhita ochrany Gdaji pouze na Fipravek A?

Ano, v popsanémifpad je mozné, aby existoval generick§igravek zaloZzeny na
dvou referennich gipravcich. Ano, pro &ely ochrany uddj jsou gipravky A a B
povaZovany za shodné aith ochrany udéjza’ina od data registracéipravku A.



12. Spolé€nost je drzitelem registrace generického fipravku, ktery je registrovan
pro jeden cilovy druh zvirat. Zamérem této spol€nosti je pridani dalSiho
cilového druhu, ale registrace referetniho pripravku tento cilovy druh
nezahrnuje ani v jednomélenském staé.Mize drzitel registrace ziskat novy
cilovy druh prostrednictvim rozS¥eni stavajici generické registrace, pokud
poskytne vlastni gFislusné udaje?

Ano, drzitel mize pozadat o dalSi cilové druhy preshictvim roz&eni registrace,
které podlozi vlastnimiffsluSnymi adaji.

13. Otazka 1: Zadatel (neni drzitelem registrace ferenéniho piipravku v zadném
¢lenském sta€) ma zameér zvolit pripravek X z ¢lenského statu 1 (zahrnujici 4
cilové druhy) jako evropsky referer®ni pripravek pro ¢lensky stat 4, kde neni
referenéni pripravek registrovan. Je to akceptovatelné? Otazka:Z o se stane,
jestlize stejny Zadatel by si zvolil stejny evropskreferenéni pripravek z
¢lenského statu 1 pro generickou Zadost 8lenském statu 3 (kde je uz referedni

piipravek registrovan pro 2 cilové druhy zvfat): znamena to, Ze genericka verze

v ¢lenském statu 3 by mohla mit vSechny 4 cilové druljgko evropsky referertni
pripravek v ¢lenském stag 1?

Otazka 1: Ano, je to mozné.
Otazka 2¢eka se na vyjaeni Evropské komise



