Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:11) om godkannande av
lakemedel for forsaljning m.m.

Detta dokument har sammanstillts i informationssyfte. Kontrollera ddirfor alltid texten mot
den tryckta versionen. Denna version innehdller dndringar t.o.m. LVFES 2007:7. For uppgift
om ikrafttridande och samtliga fotnoter; se respektive foreskrift. Denna version innehdaller
inga bilagor.

1 kap. Inledande bestimmelser
Tillimpningsomride

1 § Dessa foreskrifter giller i friga om ldkemedel som enligt 5 § p. 1 och p. 2, 1 st.
lakemedelslagen (1992:859) far séljas forst sedan de godkénts for forsiljning.

Foreskrifterna skall tilldmpas pé radionuklidgeneratorer, kit, radionuklidprekursorer till
radiofarmaka och industriellt framstéllda radiofarmaka. De giller dock inte i friga om
radiofarmakon som med stod av 19 § andra stycket lakemedelslagen beretts pa sjukhus eller
apotek vid den tidpunkt dé det skall anvindas med anvéndning av enbart godkdnda
radionuklidgeneratorer, kit eller radionuklidprekursorer i enlighet med fabrikantens
instruktioner.

Foreskrifterna géller inte heller i1 friga om dndringar av villkoren for godkénnande for
forsdljning enligt kommissionens forordning (EG) nr 1084/2003 betrdffande ldkemedel som
betraktas som godkédnda i Sverige enligt 6 ¢ § likemedelslagen (1992:859) eller som godkénts
enligt 6 d § samma lag.

Definitioner

2 § De termer och definitioner som anvinds i ldkemedelslagen (1992:859) har samma
betydelse 1 dessa foreskrifter.

Med radioaktiva ldkemedel forstas 1dkemedel som i bruksfardig form innehéller en eller flera
radionuklider (radioaktiva isotoper) for medicinskt andamal.

Med naturlikemedel forstas lidkemedel dér den eller de verksamma bestandsdelarna har ett
naturligt ursprung, inte dr alltfor bearbetade och utgdr en djurdel, bakteriekultur, mineral eller
saltlosning. Naturldkemedel fir endast utgora produkter lampliga for egenvérd i enlighet med
vil beprovad inhemsk tradition eller tradition i linder som med avseende pé
lakemedelsanvidndning star Sverige nira.

Med véxtbaserat likemedel forstas ldkemedel som uteslutande innehaller ett eller flera
vaxtbaserade material eller en eller flera vixtbaserade beredningar som verksam(ma)
bestandsdel(ar) eller ett eller flera sdidana material i kombination med en eller flera sadana
beredningar.

Med vissa utvdrtes likemedel forstas lidkemedel for behandling av enklare sjukdomstillstand
hos ménniskor och djur, sdsom sérsalvor, inandningsoljor, antiseptiska 16sningar, liniment och
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dylikt, dir den eller de aktiva bestandsdelarna har en véletablerad medicinsk anvédndning med
erkdnd effekt och en godtagbar sikerhetsmarginal.

Med referenslikemedel avses ladkemedel som godkénts for forsdljning med stod av 5 § p. 1 och
p. 2, 1 st. ldkemedelslagen (1992:859), 1 enlighet med bestimmelserna i 3 kap.1 § respektive 4
kap. 1 § 1 dessa foreskrifter.

Med referensmedlemsstat avses den medlemsstat vars godkdnnande sokanden aberopar vid
ansOkan om erkdnnande av ett godkdnnande som har meddelats i en annan medlemsstat i
Europeiska unionen eller den medlemsstat som fungerar som referensmedlemsstat i det
decentraliserade forfarandet for godkdnnande av ldkemedel.

2 kap. Ansokan och godkinnande for forsiljning

1 § Ansdkan om godkdnnande for forséljning av ldkemedel, radioaktiva likemedel,
naturldkemedel eller vissa utvértes ladkemedel skall goras skriftligen hos Lakemedelsverket for
varje beredningsform och styrka av ldkemedlet.

Ansokan om erkidnnande av ett godkdnnande for forsiljning som har meddelats i en annan stat
inom Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet (EES) skall goras skriftligen hos
Likemedelsverket.

2 § Avser ansokan nationellt godkédnnande for forsdljning skall ansokan med tillhdrande
dokumentation goras pa svenska eller engelska, med undantag for sammanfattningen av
produktens egenskaper (produktresumén) och méarkningen, inklusive bipacksedeln, vilka alltid
skall vara avfattade pa svenska.

Avser ansokan erkdnnande av godkdnnande for forsiljning eller godkénnande for forséljning
enligt det decentraliserade forfarandet skall ansokan med tillhdrande dokumentation goras pé
svenska eller engelska. Sammanfattningen av produktens egenskaper (produktresumé) och
mérkningen, inklusive bipacksedeln, skall dock alltid ges in till Lakemedelsverket i svensk
version innan produkten godkénns.

3 § Gors ansokan om godkénnande for forsdljning 1 mer &n en medlemsstat skall sokanden 1
ansokan intyga att den ans6kningsdokumentation som ges in i Sverige dr identisk med den som
ges in 1 6vriga medlemsstater. Ansdkan skall innehélla en forteckning 6ver de medlemsstater
som berors av ansokan.

4 § Avser ansokan ett generiskt lakemedel, vars referensldkemedel inte ar eller har varit
godkint 1 Sverige, skall ansdkan innehdlla uppgift om i vilken medlemsstat referensldkemedlet
ar eller har varit godként.

5 § Ett veterindrmedicinskt likemedel som &r avsett for ett eller flera djurslag som anvénds for
livsmedelsproduktion far godkénnas for forséljning endast om de farmakologiskt aktiva
substanserna i lakemedlet finns upptagna i bilaga I, II eller III till féorordning (EEG) nr
2377/90.

Innehéller ett veterindrmedicinskt ldkemedel enligt forsta stycket farmakologiskt aktiva

substanser som dnnu inte har inforts i bilaga I, II eller III till férordning (EEG) nr 2377/90 for
de berdrda djurslagen, fir ansokan om godkénnande for forsdljning goras tidigast sex ménader
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efter det att en giltig ansokan om faststdllande av maximalt tillatna resthalter givits in 1 enlighet
med forordningen.

6 § For godkdnnande av ett veterinirmedicinskt ldkemedel for histdjur som forklarats inte vara
avsedda for livsmedelsproduktion enligt Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 1994:82,
andrade och omtryckta genom SJIVFS 2005:71) om héstdjur som anvénds till avel och om
identifiering av hastdjur géller foljande:

1. Lakemedel behdver inte vara upptaget i bilaga I, II eller III till férordning (EEG) 2377/90,

2. Lakemedlet far inte innehélla de aktiva substanser som upptas i bilaga IV till férordning
(EEG) 2377/90,

3. Lakemedlet far inte vara avsett att anvdndas vid behandling av tillstdnd for vilka det finns ett
godkint veterindrmedicinskt likemedel avsett for hastdjur.

7 § Dessa foreskrifter tillimpas dven vid ansdkan om fornyat godkénnande enligt 8 e §
lakemedelslagen (1992:859).

3 kap. Dokumentationskrav for humanlikemedel

1 § Till ansdkan om godkénnande for forsiljning av humanlédkemedel och ans6kan om
erkdnnande av godkdnnande for forséljning av humanldkemedel skall fogas foljande uppgifter
och dokumentation i enlighet med vad som anges i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
1995:21, dndrade och omtryckta genom LVFS 2003:7) om dokumentationskrav vid
ansokningar om godkénnande av ldkemedel for forsiljning:

1. S6kandens namn eller firma och postadress samt 1 tillimpliga fall motsvarande uppgifter for
tillverkaren.

2. Lakemedlets namn, ldakemedelsform och i forekommande fall styrka.

3. Uppgift om art och méngd av samtliga bestdndsdelar som ingar i likemedlet, med
hinvisning till det internationella generiska namn (INN-namn) som rekommenderas av
Virldshilsoorganisationen, om det finns ett sddant rekommenderat generiskt namn, eller

uppgift om det kemiska namnet.

4. Bedomning av ldkemedlets eventuella miljorisker. Denna miljopdverkan skall utvérderas
och sérskilda atgéarder for att minska den skall tas fram i varje enskilt fall.

5. Beskrivning av tillverkningsmetoden.

6. Terapeutiska indikationer, kontraindikationer och biverkningar.

7. Dosering, anviandnings- och administreringssétt samt forvéntad héllbarhetstid.

8. Skilen for eventuella forsiktighets- och sikerhetsatgirder som skall vidtas vid lagring av
lakemedlet, administrering till patienter och bortskaffande av avfallsprodukter samt uppgift om

potentiella miljorisker som likemedlet kan medfora.

9. Beskrivning av de kontrollmetoder som anvénds av tillverkaren.
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10. Resultat av
e farmaceutiska undersokningar (fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska),
e prekliniska studier (toxikologiska och farmakologiska),
e kliniska provningar.

11. En detaljerad beskrivning av det system for sdkerhetsovervakning och i férekommande fall
det system for riskhantering som sdkanden skall infora.

12. En forsdkran att de kliniska provningar som genomforts utanfér EU uppfyller de etiska
kraven i direktiv 2001/20/EG.

13. En sammanfattning av produktens egenskaper (produktresumé), en modell av den yttre
forpackningen, en modell av ldkemedelsbehallaren, en bipacksedel samt resultatet av de
utvdrderingar rorande forstaelse av innehdll som har gjorts i samarbete med patienter i aktuella
malgrupper.

14. Dokument som visar att tillverkaren 1 sitt hemland har tillstand att tillverka lakemedel.

15. Kopia av varje godkdannande for forséljning som meddelats i en annan medlemsstat eller i
tredje land samt en forteckning 6ver de medlemsstater dir granskning pagar av en ansékan om
godkinnande for forsdljning. Kopia av den sammanfattning av produktens egenskaper och den
bipacksedel som sokanden har foreslagit eller som den ansvariga myndigheten i medlemsstaten
har godként. Uppgift om varje beslut att vigra godkdnnande f6r forséljning som fattats inom
gemenskapen eller i tredje land samt motiveringen till varje sddant beslut. All denna
information skall uppdateras regelbundet.

16. En kopia av eventuell klassificering av ldkemedlet som sidrlikemedel 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om
sdrladkemedel, tillsammans med en kopia av den europeiska ldkemedelsmyndig-hetens yttrande
i drendet.

17. Bevis for att sokanden har tillgéng till en kvalificerad person som skall ansvara for
sdkerhetsovervakningen och for att sokanden har de resurser som behdvs for rapportering av
varje misstinkt biverkning i gemenskapen eller i tredje land.

2 § Utover de krav som uppstillts 1 8 a § ldkemedelslagen och i 2 kap. 1 § dessa foreskrifter
skall en ansokan om godkénnande for forsiljning av en radionuklidgenerator ocksé innehélla
foljande information och uppgifter:

e En allmén beskrivning av systemet tillsammans med en ingédende beskrivning av de
komponenter i systemet som kan inverka pd sammanséttningen eller kvaliteten hos
dotternuklidpreparatet.

e Kvalitativa och kvantitativa uppgifter om eluatet eller sublimatet.

3 § Den dokumentation som avses i 1 § p. 10 skall atfoljas av detaljerade sammanfattningar
upprittade och undertecknade av personer med tillrdckliga tekniska och yrkesmissiga

kvalifikationer. Dessa personers kvalifikationer skall redovisas i en kortfattad meritforteckning.

Sammanfattning av produktens egenskaper
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4 § Den sammanfattning av produktens egenskaper (produktresumé) som avsesi 1 § p. 13 skall
innehélla foljande uppgifter i den ordning som anges nedan:

1. Likemedlets namn &tfoljt av ldkemedlets styrka och lakemedelsform.

2. Art och méngd av de aktiva substanser och bestandsdelarna i de hjdlpdmnen som det ar
vasentligt att kdnna till for att administrera ldkemedlet korrekt. De gdngse bendmningarna eller
kemiska beteckningar skall anvéndas.

3. Lakemedelsform.

4. Kliniska uppgifter:

4.1 Terapeutiska indikationer.

4.2 Dosering och administrationssitt for vuxna och, om sé erfordras,
for barn.

4.3 Kontraindikationer.
4.4 Sarskilda varningar och forsiktighetsatgédrder vid anvandningen, och for immunologiska
lakemedel, uppgifter om alla de sirskilda forsiktighetsdtgdrder som skall iakttas av dem
som hanterar det immunologiska ldkemedlet och av personer som administrerar det till
patienter, tillsammans med eventuella forsiktighetsatgirder som patienten skall iaktta.
4.5 Interaktion med andra likemedel och andra former av interaktion.
4.6 Anviandning under graviditet och amning.
4.7 Effekter pa formagan att kora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Oonskade effekter.
4.9 Overdosering (symptom, akuta atgérder, antidoter).
5. Farmakologiska egenskaper:
5.1 Farmakodynamiska egenskaper.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper.
5.3 Prekliniska sékerhetsdata.
6. Farmaceutiska uppgifter:

6.1 Forteckning 6ver hjdlpdmnen.

6.2 Betydelsefulla inkompatibiliteter.
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6.3 Hallbarhetstid, om sé erfordras efter beredning av ldkemedlet eller efter det att
ladkemedelsbehdllaren 6ppnats forsta gangen.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Likemedelsbehéllarens art, ssmmansittning och innehall.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgérder vid bortskaffande av anvinda lakemedel (t.ex. dppnade
forpackningar eller forpackningar vars sista forbrukningsdag passerats), eller avfall som
hérror fran sddana likemedel, om s& erfordras.

7. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning.

8. Nummer péd godkénnande for forséljning.

9. Datum for det forsta godkdnnandet eller fornyat godkdnnande.

10. Datum for revidering av texten.

11. For radiofarmaka, fullstdndiga uppgifter om intern stralningsmétning.

12. For radiofarmaka, ytterligare utforliga anvisningar for extemporeframstillning och
kvalitetskontroll av dessa lakemedel tillsammans med, i tillimpliga fall, den ldngsta lagringstid
under vilken preparatet uppfyller specifikationerna, vare sig det utgor ett mellansteg, sdsom ett
eluat, eller ett bruksfardigt preparat.

5 § Nar det giller ldkemedel som godkénns enligt 8 a § ldkemedelslagen (1992:859) dr det inte
nddvéndigt att inkludera de delar i sammanfattningen av referenslikemedlets egenskaper, vilka
avser indikationer eller doseringsformer som fortfarande omfattades av patentskydd vid den
tidpunkt det generiska likemedlet sattes pd marknaden.

Fornyat godkinnande

6 § Till ansokan om fornyat godkidnnande skall fogas en konsoliderad version av
dokumentationen rérande kvalitet, sdkerhet och effekt, med alla dndringar som gjorts efter det
att lakemedlet godkénts.

4 kap. Dokumentationskrav for veterinirlikemedel

1 § Till ansokan om godkénnande for forsdljning av veterindrmedicinskt ldkemedel och
ansdkan om erkénnande av godkinnande for forséljning av veterindrmedicinskt ldkemedel
skall fogas foljande uppgifter och dokumentation i enlighet med vad som anges i
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1995:21, dndrade och omtryckta genom LVFES 2003:7)

om dokumentationskrav vid ansokningar om godkidnnande av lakemedel for forsdljning.

1. Sokandens namn eller firma och postadress samt i tillimpliga fall motsvarande uppgifter for
tillverkaren samt uppgift om tillverkningsstélle.

2. Det veterinarmedicinska ldkemedlets namn.
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3. Uppgift om art och méngd av samtliga bestdndsdelar som ingar i det veterindrmedicinska
ladkemedlet samt uppgift om det internationella generiska namn (INN-namn) som
rekommenderas av Virldshdlsoorganisationen, om det finns ett sddant namn pé likemedlet,
eller uppgift om det kemiska namnet.

4. Beskrivning av tillverkningsmetoden.
5. Terapeutiska indikationer, kontraindikationer och biverkningar.

6. Dosering for de olika djurslag for vilka det veterindrmedicinska ldkemedlet dr avsett, dess
lakemedelsform, anvindnings- och administreringssitt samt forvantad héllbarhetstid.

7. Skélen for eventuella forsiktighets- och sidkerhetsatgérder som skall vidtas vid lagring av det
veterindrmedicinska ldkemedlet, administrering till djur och bortskaffande av avfallsprodukter
samt uppgift om potentiella risker som det veterindrmedicinska likemedlet kan medfora for
miljon och for ménniskors, djurs eller vaxters hélsa.

8. Angivande av karenstiden for ldkemedel avsedda for djurslag som anvinds for
livsmedelsproduktion.

9. Beskrivning av de kontrollmetoder som anvénds av tillverkaren.

10. Resultat av

— farmaceutiska undersokningar (fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska),

— undersdkningar av sikerheten,

— studier av resthalter nér det giller lakemedel avsedda for djurslag som anvénds for
livsmedelsproduktion,

— prekliniska och kliniska provningar,

— undersokningar for att utvirdera ett likemedels eventuella milj6 risker; denna
miljopaverkan skall studeras och sérskilda atgirder i syfte att begrinsa den skall tas under
overvégande i varje enskilt fall.

— studier av resthalter nér det giller lakemedel avsedda for djurslag som anvénds for
livsmedelsproduktion

11. En detaljerad beskrivning av det system for sdkerhetsovervakning och i1 férekommande fall
for riskhantering som sdkanden skall infora.

12. En sammanfattning av produktens egenskaper (produktresumé), en modell av den yttre
forpackningen, en modell av lakemedelsbehallaren och en bipacksedel.

13. Dokument som visar att tillverkaren 1 sitt hemland har tillstand att tillverka
veterindrmedicinska ldkemedel.

14. Kopia av varje godkdnnande for forsidljning som meddelats i en annan medlemsstat eller i
tredje land samt en forteckning 6ver de medlemsstater dér granskning pagar av en ansékan om
godkinnande for forséljning. Kopia av den sammanfattning av produktens egenskaper och den
bipacksedel som s6kanden har foreslagit eller som den ansvariga myndigheten 1 medlemsstaten
har godként. Uppgift om varje beslut att viagra godkénnande for forsdljning som fattats inom
gemenskapen eller i tredje land samt motiveringen till varje sddant beslut.

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:11) om godkannande av lakemedel for férsaljning m.m. 7



All denna information skall uppdateras regelbundet.

15. Bevis for att sokanden har tillgang till en kvalificerad person som skall ansvara for
sdkerhetsovervakningen och for att sokanden har de resurser som behdvs for rapportering av
varje misstinkt biverkning i gemenskapen eller i tredje land.

16. Intyg om att en giltig ansdkan om faststdllande av maximalt tilldtna resthalter har givits in
till Europeiska likemedelsmyndigheten i enlighet med forordning (EEG) nr 2377/90 nér det ar
frdga om veterindr-medicinska ldkemedel avsedda for en eller flera djurslag som anvénds for
livsmedelsproduktion och som innehaller en eller flera farmakologiskt aktiva substanser som
annu inte inforts 1 bilaga I, II eller III i férordningen for det eller de berérda djurslagen.

2 § Den dokumentation som avses i 1 § p. 10 skall atfoljas av detaljerade sammanfattningar
upprittade och undertecknade av personer med tillrdckliga tekniska och yrkesmaissiga
kvalifikationer. Dessa personers kvalifikationer skall redovisas i en kortfattad meritforteckning.

Produktresumé for veterinirlikemedel

3 § Den sammanfattning av produktens egenskaper (produktresumé) som avses i 4 kap. 1 § p.
12 skall innehalla f6ljande uppgifter i den ordning som anges nedan:

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn atfoljt av 1akemedlets styrka och
lakemedelsform.

2. Art och méngd av de aktiva substanser och hjidlpdmnen som det &dr vésentligt att kdnna till
for att administrera ldkemedlet korrekt. De gingse bendmningarna eller kemiska
beskrivningarna skall anvéndas.

3. Lakemedelsform.

4. Kliniska uppgifter:

4.1 Vilka djurslag lakemedlet &r avsett for.

4.2 Indikationer for anvindningen med angivande av vilka djurslag
lakemedlet &r avsett for.

4.3 Kontraindikationer.
4.4 Sarskilda varningar for varje avsett djurslag.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder, bl.a. de som skall vidtas av den
som administrerar ladkemedlet till djur.

4.6 Biverkningar (frekvens och svarighetsgrad).
4.7 Anviandning under driktighet, laktation och dggliggning.

4.8 Interaktion med andra ldkemedel och andra former av interaktion.
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4.9 Dosering och administreringsvag.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, antidoter) i tillimpliga
fall.

4.11 Karenstid for olika livsmedelsprodukter, inbegripet uppgift om
nér denna tidsperiod ar noll.

5. Farmakologiska egenskaper:
5.1 Farmakodynamiska egenskaper.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper.
6. Farmaceutiska uppgifter:
6.1 Forteckning 6ver hjdlpdmnen.
6.2 Betydande inkompabilitet.

6.3 Héllbarhetstid, om sé erfordras efter beredning av ldkemedlet eller
efter det att likemedelsbehallaren Gppnats forsta gdngen.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Likemedelsbehéllarens art, ssmmansittning och innehall.
6.6 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid bortskaffande av oanvidnda
veterindrlikemedel (t.ex. 6ppnade forpackningar eller forpackningar
vars sista forbrukningsdatum passerats), eller avfall som hérror fran
sadana likemedel, om sa erfordras.
7. Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning.
8. Nummer pd godkénnande for forséljning.
9. Datum for det forsta godkédnnandet eller fornyat godkdnnande.
10. Datum for revidering av texten.
4 § Nar det giller godkdnnanden enligt 8 a § ldkemedelslagen (1992:859) ér det inte
nddvindigt att inkludera de delar av sammanfattningen av referensldkemedlets egenskaper,

vilka avser indikationer eller doseringsformer, som fortfarande omfattades av patentskydd vid
den tidpunkt det generiska ldkemedlet sattes pa marknaden.

Fornyat godkinnande
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5 § Till ans6kan om fornyat godkédnnande skall fogas en konsoliderad version av
dokumentationen rérande kvalitet, sdkerhet och effekt, med alla dndringar som gjorts efter det
att lakemedlet godkénts.

5 kap. Undantag frin dokumentationskraven i 3 och 4 kap.

Generiska lakemedel m.m.

1 § 18 a § ladkemedelslagen (1992:859) finns bestimmelser om godkdnnande for forsiljning av
generiska ldkemedel enligt 1 § fjarde stycket samma lag.

2 § Motsvarar ett lakemedel kriterierna for ett generiskt ldkemedel 1 1 § fjarde stycket
lakemedelslagen (1992:859), med undantag av att

1. den aktiva substansen skiljer sig fran referenslikemedlets i fraga om salter, estrar, etrar,
isomerer, blandningar av isomerer, komplex eller derivat av en aktiv substans och att

2. det generiska ldkemedlets aktiva substans har avsevirt skilda egenskaper med avseende pa
sikerhet och effekt,

skall sokanden tillhandahalla ytterligare uppgifter for att pavisa sdkerheten och/eller effekten
hos de olika salterna, estrarna eller derivaten av den godkénda aktiva substansen.

3 § Sokanden kan befrias fran kravet att genomfora biotillgénglighetsstudier om han/hon kan
pavisa att det generiska ldkemedlet motsvarar de relevanta kriterier som faststillts 1 de
tillampliga detaljerade riktlinjerna.

4 § Omfattas lakemedlet inte av definitionen av ett generiskt ldkemedel i 1 § fjarde stycket
likemedelslagen, eller kan bioekvivalens inte pavisas genom biotillgénglighetsstudier, eller
dndras den eller de aktiva substanserna, de terapeutiska indikationerna, styrkan,
lakemedelsformen eller administreringsvigen i jimforelse med referenslikemedlet, skall
resultaten av ldmpliga prekliniska studier eller kliniska provningar tillhandahéllas. I friga om
veterindrmedicinska ldkemedel skall dven resultatet av lampliga undersdkningar av sdkerheten
laggas fram. Nér det géller likemedel som dr avsedda for djurslag som anvinds for
livsmedelsproduktion skall hdrutdver studier av restmangder tillhandahéillas.

5 § I det fall ett biologiskt likemedel som liknar ett biologiskt referensldkemedel inte uppfyller
villkoren i definitionen av generiska lakemedel pa grund av skillnader som hinfor sig till
utgdngsmaterial eller skillnader i tillverkningsprocesser mellan det biologiska ldkemedlet och
det biologiska referenslékemedlet, skall resultaten av ldmpliga prekliniska studier eller kliniska
provningar som avser dessa forhdllanden tillhandahéllas. De ytterligare uppgifter som skall
lamnas skall i frdga om typ och antal uppfylla de relevanta kriterierna i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1995:21, @ndrade och omtryckta genom LVES 2003:7) om
dokumentationskrav vid ans6kningar om godkdnnande av ldkemedel for forséljning.

Bibliografisk ansokan
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6 § For lakemedel som avses i1 3 kap. 3 a § ldkemedelsforordningen (2006: 272) skall
dokumentation i form av resultatet av prekliniska studier och kliniska provningar erséttas med
lamplig vetenskaplig litteratur. I frdga om veterindrmedicinska likemedel géller detta &ven
resultatet av undersokningar av sikerheten och, betrdffande lakemedel avsedda for djurslag
som anvinds for livsmedelsproduktion, studier av resthalter.

7 § Litteraturhdnvisningar enligt 6 § skall motiveras av personer med tillrackliga tekniska och
yrkesmadssiga kvalifikationer i enlighet med de villkor som faststélls i Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1995:21, dndrade och omtryckta genom LVFS 2003:7) om
dokumentationskrav vid ansdkningar om godkidnnande for forsiljning. Dessa personers
kvalifikationer skall redovisas i en kortfattad meritférteckning.

8 § Det utredningsprotokoll som Europeiska ldkemedelsmyndigheten offentliggor efter
provningen av en ansOkan om faststillande av maximalt tillatna resthalter med stod av
forordning (EEG) nr 2377/90 far anvéndas som litteratur vid ansdkan enligt 6 §.

Nya kombinationer av aktiva substanser

9 § For lakemedel som avses i 3 kap. 3 b § ldkemedelsforordningen skall resultaten av nya
prekliniska studier eller nya kliniska provningar som avser kombinationen av substanser
tillhandahallas i enlighet med 3 kap. 1 § p. 10 respektive 4 kap. 1 § p. 10, men det dr inte
nddvéndigt att lamna vetenskapliga referenser for varje enskild aktiv substans. I friga om
veterindrmedicinska ldkemedel skall dven resultatet av undersdkningar av sékerheten ldggas
fram. Betridffande likemedel avsedda for djurslag som anvénds for livsmedelsproduktion giller
detta ocksa studier av resthalter.

Samtycke

10 § I det fall som avses i 3 kap. 3 ¢ § lidkemedelsforordningen far innehavaren av
godkédnnandet for forsédljning samtycka till att den farmaceutiska, prekliniska och kliniska
dokumentation som tillhandahallits om ldkemedlet anvinds av annan sdkande. I fraga om
veterindrmedicinska ldkemedel géiller detta &ven dokumentation om sékerhet och, betriffande
lakemedel avsedda for djurslag som anvinds for livsmedelsproduktion, dokumentation om
resthalter.

Immunologiska veterinirmedicinska liikemedel
11 § Sokanden skall i friga om immunologiska veterindrmedicinska likemedel inte &ldggas att
tillhandahalla resultatet av faltstudier av den berdrda arten i1 enlighet med 4 kap. 1 § p. 10, om

han kan visa att sddana studier inte kan eller far genomfGras.

6 kap. Forpackningar och forpackningsmaterial

1 § Ett ladkemedels forpackningsstorlek skall anpassas efter lakemedlets terapeutiska
anviandning och hallbarhet.

Forpackningsmaterialet skall vara &ndamaélsenligt i fysikaliskt och mekaniskt hinseende.

Forpackningarna skall vara utformade s att missforstdnd om hur lakemedlet skall anvindas
inte uppstir samt att forvaxling med livsmedel eller hygieniska-kosmetiska produkter inte kan
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ske. S.k. multipelférpackningar utformas lampligen sé att delférpackningarna kan forvaras i
ytterforpackningen sedan denna dppnats.

2 § Bestammelser om markning av ldkemedelsforpackningar m.m. finns 1 Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2005:11) om mirkning och bipacksedlar for likemedel.

7 kap. Receptbeliggning av likemedel
1 § Ett godként ladkemedel skall vara receptbelagt om det:

1. kan utgora en direkt eller indirekt fara for patienten, dven dé det anvinds pa ett korrekt sétt,
om patienten inte star under tillsyn av behdrig personal,

2. ofta och 1 betydande omfattning anvénds pa ett felaktigt sétt och ddrigenom kan medfora
direkt eller indirekt fara for ménniskors eller djurs hélsa,

3. innehaller substanser, eller beredningar av substanser, vilkas verkan och/eller biverkningar
behover undersokas ytterligare, eller

4. normalt forordnas for att administreras parenteralt.

2 § Ett godkint veterindrmedicinskt ldkemedel skall utéver vad som sédgs i1 § vara
receptbelagt om det:

1. omfattas av begrénsningar pa grund av tillimpning av FN-konventioner som ror narkotiska
och psykotropa substanser,

2. omfattas av begransningar i anvandningen pa grund av gemenskapsréttsliga bestimmelser,
3. dr avsett for ett eller flera djurslag som anvénds for livsmedelsproduktion,

4. kraver sarskild forsiktighet fran veterindrens sida for att undvika onddig risk for det djurslag
som lakemedlet dr avsett for eller den som administrerar ldkemedlet till djuret. (LVFS 2007:7)

3 § Undantag fran kravet pd receptbeldggning av ett veterindrmedicinskt ldkemedel avsett for
djurslag som anvénds for livsmedelsproduktion kan medges om foljande forutséttningar
foreligger:

1. lakemedlet kan administreras utan sérskild kunskap eller fardighet,

2. lakemedlet utgor ingen direkt eller indirekt risk, inte ens vid felaktig administrering, for de
djur som behandlas, for den som administrerar lakemedlet eller for miljon,

3. lakemedlets produktresumé innehaller inga uppgifter om kontraindikationer avseende
receptfria veterindrmedicinska ldkemedel eller varningar for potentiellt allvarliga biverkningar

vid korrekt anvandning av lakemedlet,

4. lakemedlet, eller ndgon annan produkt som innehaller samma aktiva substans, har tidigare
inte foranlett omfattande rapportering av allvarliga biverkningar,
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5. inte ens vid felaktig anvindning utgor lakemedlet nagon risk for konsumenternas sékerhet
med hénsyn till resthalter i livsmedel som framstéllts av behandlade djur, eller for ménniskors
och djurs hélsa avseende utveckling av resistens mot antimikrobiella medel eller
avmaskningsmedel, samt

6. lakemedlet kréver inga sérskilda lagringsforhallanden.

Dokumentation som visar att samtliga de forutséttningar som anges i forsta stycket foreligger
skall inges till Lakemedelsverket. (LVFS 2007:7)

8 kap. Andring av godkinnande for forsiljning

1 § Dessa foreskrifter skall inte hindra en innehavare av ett godkédnnande att av sidkerhetsskil
infora tillfalliga bradskande begriansningar vid fara for manniskors eller djurs hélsa.
Innehavaren skall genast underritta Lakemedelsverket hirom. Om Léakemedelsverket har
godkint dessa eller inte har meddelat nagra invindningar inom 24 timmar, far de braddskande
begridnsningarna inforas. Den ddrmed sammanhingande ansdkan om @ndring av villkoren i
detta avseende skall utan drojsmal ldmnas till Likemedelsverket enligt forfarandena i 8 och 9
§§ 1 detta kapitel. Ansdkan skall ges in senast 15 dagar efter det att den brddskande
begrinsningsatgirden har inletts.

De bradskande begriansningséatgarderna skall genomforas inom den tid som §verenskommits
med Likemedelsverket.

2 § I dessa foreskrifter avses med:

1. dndring av villkoren i ett godkdnnande: 1 friga om humanldkemedel; &ndring av innehallet 1
de dokument som avses i 3 kapitlet och 1 9 § punkt 3, i den form de hade antingen da beslutet
om godkédnnande meddelades eller efter det att eventuella tidigare dndringar godkénts.

I friga om veterindrmedicinska likemedel; &ndring av innehallet i de dokument som avses i 4
kapitlet och 1 9 § punkt 3, i den form de hade antingen da beslutet om godkdnnande
meddelades eller efter det att eventuella tidigare dndringar godkéints, med undantag for de fall
dé en ny ansokan om godkénnande maste ldmnas in enligt bilaga 2 till dessa foreskrifter.

2. brddskande begrdnsning av sdkerhetsskdl: Tillfallig inskrdnkning av produkt informationen
som infOrs av innehavaren av godkédnnandet och som begrédnsar ldkemedlets indikation(er)
och/eller dosering och/eller de djurslag det ar avsett for eller infor en kontraindikation och/eller
en varning pa grund av ny information som &r av betydelse for sdkerheten i anvdndningen av
lakemedlet. Om Likemedelsverket aldgger innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning att
vidta tillfélliga bradskande begransningsatgérder av sikerhetsskél skall innehavaren ldmna in
en ansdkan om dndring som tar hinsyn till de sdkerhetsforeskrifter som utfardats av La-
kemedelsverket. Denna ansdkan skall limnas snarast mojligt till Likemedelsverket, dock
senast 15 dagar efter det att den bradskande begrénsningséatgiarden har inletts.

De bradskande begrénsningsatgiarderna skall genomforas inom den tid som dverenskommits
med Likemedelsverket.
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3. mindre dndring (typ 1A eller typ 1B): En dndring enligt definitionen i punkt 1 som upptas i
bilaga 1 till dessa foreskrifter, forutsatt att de villkor for &ndringen som faststills i samma
bilaga ar uppfyllda.

4. storre dndring (typ 2): En dndring enligt definitionen i punkt 1 som inte kan anses utgdra en
typ 1A- eller 1B-dndring i den mening som avses i foregdende punkt och som inte krdver en ny
ansOkan enligt bilaga 2 till dessa foreskrifter.

3 § I dessa foreskrifter skall 6verforande av ett godkdnnande till en ny innehavare — med
undantag av sddana fall som omfattas av punkt 1 i bilaga 1 till dessa foreskrifter — inte anses
som en dndring enligt definitionen i1 2 § punkt 1. Inte heller skall fordndringar av det
gransvarde for hogsta tilldtna restméngd som avses 1 artikel 1.1 b i rddets forordning (EEG) nr
2377/90 av den 26 juni 1990 om inréttandet av ett gemenskapsforfarande for att faststélla
gransvirden for hogsta tillatna restmingder av veterindrmedicinska ldkemedel 1 livsmedel med
animaliskt ursprung anses som en dndring enligt definitionen i 2 § punkt 1.

Anmélningsforfarande for mindre dndringar av typ 1A

4 § For att en mindre &dndring (typ 1A) skall kunna beviljas skall innehavaren av godkdnnandet
ldimna en anmilan hirom till Likemedelsverket. Anmilan skall atféljas av dokument som
styrker att villkoren i bilaga 1 till dessa foreskrifter for den begérda dndringen &r uppfyllda och
en forteckning 6ver samtliga tidigare dokument som &ndrats till f6ljd av anmélan.

Anmélan bor goras pa sirskild blankett som dterges 1 de riktlinjer som utfirdats av Europeiska
kommissionen'.

5 § For anmailan enligt 4 § géller foljande:

1. Anmélan skall endast gilla en édndring av typ 1A. Om flera dndringar av typ 1A skall goras
for ett och samma godkdnnande skall en separat anmélan l&dmnas in for varje dndring av typ
1A. En sadan anmilan skall innehélla en hénvisning till den eller de 6vriga anmélningarna.

2. Da en dndring av typ 1A av ett godkdnnande for forsiljning medfor foljdandringar av typ
1A, far dessa dndringar trots bestimmelserna i punkt 1 samlas i en anmélan. Denna anméilan
skall innehélla en beskrivning av forhéllandet mellan f6ljdédndringarna av typ 1A.

3. Om en dndring foranleder revidering av produktresumén, mirkningen eller bipacksedeln
skall detta anses vara en del av den anmélda dndringen.

Ansokningsforfarande for mindre dndringar av typ 1B

6 § For att en mindre dndring (typ 1B) skall kunna beviljas skall innehavaren av godk&nnandet
lamna en ansokan hiarom till Lakemedelsverket. Ansdkan skall atféljas av dokument som
styrker att villkoren i bilaga 1 till dessa foreskrifter for den begéirda dndringen ar uppfyllda och
en forteckning 6ver samtliga tidigare dokument som é@ndrats till f61jd av ansokan.

Ansokan bor goras pa sdrskild blankett som édterges i de riktlinjer som utfardats av Europeiska
kommissionen®.

' Se "Notice to Applicants" Volume 2C
% Se "Notice to Applicants" Volume 2C
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7 § For ansokan enligt 6 § giller foljande:

1. Ansokan skall endast gélla en dndring av typ 1B. Om flera dndringar av typ 1B skall goras
for ett och samma godkdnnande skall en separat ansokan ldmnas in for varje dndring av typ 1B.
En sadan ansokan skall innehélla en hénvisning till den eller de 6vriga ans6kningarna.

2. D4 en éndring av typ 1B av ett godkdnnande for forséljning medfor foljdandringar av typ 1A
eller 1B, far dessa dndringar trots bestimmelserna i punkt 1 samlas i en ansdkan av typ 1B.
Denna ansokan skall innehdlla en beskrivning av forhallandet mellan f6ljdédndringarna av typ 1.

3. Om en dndring foranleder revidering av produktresumén, méirkningen eller bipacksedeln
skall detta anses vara en del av den ansokta édndringen.

Ansokningsforfarandet for storre dindringar

8 § For att en storre dndring (typ 2) skall kunna beviljas skall innehavaren av godkdnnandet
lamna in en ansdkan hdrom till Ladkemedelsverket. Till ans6kan skall bifogas de relevanta
uppgifter och stodjande dokument som avses i 1 § punkt 1.

Till ansokan skall d&ven fogas

— uppgifter till stéd for den dndring som begérs,

— en forteckning Gver samtliga tidigare dokument som éndrats till f6ljd av ansékan, och
— ett tillagg till eller en uppdatering av den eller de befintliga expertrap-
porterna/dversynerna/sammanfattningarna med hansyn till den dndring som begérs.

Ansdkan bor goras pa sédrskild blankett som aterges 1 de riktlinjer som utfardats av Europeiska
kommissionen”.

9 § For ansokan enligt 8 § giller foljande:

1. Ansokan skall endast gilla en dndring av typ 2. Om flera dndringar av typ 2 skall goras for
ett och samma godkédnnande skall en separat ans6kan l&dmnas in for varje dndring. En sddan
ansokan skall innehélla en hdnvisning till den eller de 6vriga ansdokningarna.

2. D4 en éndring av typ 2 medfor f6ljdandringar, far dessa édndringar trots bestimmelserna i
punkt 1 samlas i en ansdkan. Denna ansdkan skall innehélla en beskrivning av forhéllandet
mellan f6ljdéandringarna.

3. Om en dndring foranleder revidering av produktresumén, mirkningen eller bipacksedeln
skall detta anses vara en del av den ansokta @ndringen.

10 § Vid éndring av bilagorna till férordning (EEG) nr 2377/90 skall innehavaren av
godkinnandet for forséljning av det veterindrmedicinska likemedlet, inom 60 dagar efter det
att andringen offentliggjordes 1 Europeiska unionens officiella tidning, vidta de étgéarder som
krévs for att dndra eller upphéva godkannandet for forséljning.

? Se Notice to Applicants" Volume 2 C
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9 kap. Dispens

1 § Om det finns sérskilda skil kan Likemedelsverket i enskilda fall meddela undantag
(dispens) fran bestimmelserna i1 dessa foreskrifter.

Undantag far dock inte medges fran bestimmelser som utgor inforlivande av regler 1 en EG-
rattsakt.
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