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Sadrzaj

Uvod

Upute za izradu teksta SPC-a, oznacCavanja i upute
NajCeSca pitanja, komentari i nedostatci u tekstovima
Savjeti, preporuke...



\ Sazetak opisa svojstava VMP-a
(Summary of Product Characteristics, SPC)

Prijedlog SPC-a je dio dokumentacije o VMP-u | dostavlja
ga nositel) odobrenja za stavljanje u promet.

Po zavrSetku postupka procjene dokumentacije procjenitelji
uskladuju SPC s podatcima navedenim u dokumentaciji i
Salju prijedlog teksta podnositelju zahtjeva na provjeru |
potvrdu.

SPC je obvezan za svaku jacinu ili farmaceutski oblik.

SPC nije promotivni materijal.
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\ Sazetak opisa svojstava VMP-a

Sluzbeni dokument odobren u postupku odobrenja za stavljanje
VMP-a u promet i dio je RjeSenja (Dodatci | i I1l)

Skup jasnih, nedvosmislenih informacija o VMP-u temeljen na
dokumentaciji o VMP-u | namijenjen osobi koja Ce ga primijeniti.

SPC je pisan hrvatskim jezikom, jasnim stilom i javno je
dostupan.

OznacCavanje VMP-a temelji se na podatcima iz dokumentacije |
SPC-a.

Uputa je skraceni oblik SPC-a s nekim dodatnim informacijama
(mjesto otpustanja serije, lokalni predstavnik, uputa o prijavi
nuspojava.

VMP kojeg primjenjuje vlasnik mora imati razumljivu uputu.
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—/ Quality Review of Documents (QRD)

Aktualna verzija 8, 10/2012

http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/doc
ument_library/Regulatory _and_procedural
_guideline/2014/08/WC500170559.pdf



L QRD

Gdje se mogu pronaci upute za pisanje QRD?

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and
procedural guideline/2012/10/WC500134416.pdf

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and
procedural guideline/2009/10/WC500004442.pdf

Gdje se mogu naci skrac¢enice koje se upotrebljavaju u QRD-u?

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and
procedural guideline/2014/08/WC500170559.pdf

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2012/04/\\N
C500124995.pdf

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and
procedural quideline/2009/10/WC500004439.pdf

Informacije o pakiranju:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regqulatory and
procedural quideline/2015/03/WC500184109.pdf




- Ly 1. Naziv VMP-a

-------

Naziv VMP-a:

-moze biti “izmisljeni” naziv ili u skladu s INN preporucenim od WHO,

-naziv (“izmisljeni”) ne smije dovoditi u dvojbu ili zabludu (u govoru ili
pismu) ako je u pitanju lijek odobren za primjenu u ljudi,

-najbolje je da sadrzava jednu rijeC ali su skracenice uz naziv dopustene
(npr. nacin primjene, trajanje djelovanja, ciljne vrste...)

-ne preporuca se dodavanje jednog slova (rimski i arapski) zbog mogucih
zabuna,

-ne smije promovirati VMP niti smije imati loSu konotaciju u bilo kojem
sluzbenom EU jeziku,

-velika tiskana slova naziva koriste se ako je takav naziv zasticen

-ako je INN naziv slican “izmisljenom” treba voditi brigu da je dodatnim
informacijama jasno o kojem se VMP-u radi (ciljna vrsta, farmaceutski
oblik...).



1. Naziv VMP-a

-------

NEVANE - -ciljne vrste

Naziv (ne treba pisati oznake ®, ™),

-jJacCina koja se navodi nakon naziva sluzi izmedu ostalog i za
identifikaciju,
-U nazivu treba izbjegavati %, ppm, ppb kada se navodi jaCina.
-djelatne tvari navedene uz naziv treba odvojiti kosom crtom (/)
redoslijedom prema jacini.
(treba biti u skladu sa standardnim
Izrazima objavljenim na stranicama Council of Europe).
Ciljne vrste (dozvoljeno je pisati i u jednini i u mnozini ali u
skladu sa standardnim jezikom).



\“T“Tmi
1. Naziv imunoloskog VMP-a

Imunoloski, bioloski, biotehnoloski VMP-i ne moraju uvijek
u nazivu imati farmaceutski oblik (iako je u pravilu
navedeno).

Odobrenim cjepivima kojima se doda novi serotip, ime
moze ostati isto ali se dodaje novi serotip uz “izmisljeni”
naziv.



ZZZZZ

Djelatne tvari izrazavaju se u kao Ciste tvari ili soli/esteri...
-koliCina djelatne treba biti izrazene jasno (npr. ekvivalentno XX...)

-djelatne i pomocne tvari treba pisati sukladno aktualnom izdanju
Hrvatske farmakopeje

Adjuvansi moraju biti deklarirani.

Pomocne tvari (ekscipijensi) konzervansi, antioksidansi i tvari s
oznakom/brojem “E” uvijek moraju biti navedeni).

Diluent/otapalo/sredstvo za rekonstituciju ako je dio VMP-
a mora biti navedeno u tocki 3. (farmaceutski oblik), 4.9 (koliCine
koje se primjenjuju, 6.1 (popisu ekscipijensa) i1 6.5 (sastav pakiranja)
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2. Kvalitativni 1 kvantitativni sastav

Kvalitativni sastav

-djelatne tvari treba navoditi sukladno HR farmakopeji (npr. sol,
derivati... moraju biti navedeni jasno),

-adjuvansi: treba ih navesti u tocki 2.,

-ekscipijensi: ako ima upozorenje s obzirom na rezidue ona mora
biti navedeno u tocki 4.5.

Kvantitativni sastav
-koliCine moraju biti navedene u dozi, jedinici volumena ili mase,
-soli ili hidrati trebaju biti izrazeni u jedinici mase (npr. X mg
levamisola ekvivalentno Y levamisolsulfata).



\} 112 Kvalitativni i kvantitativni sastav
‘‘‘‘‘‘ : imunoloskih VMP-a

Djelatne tvari:
-titar ili “potency” djelatnih tvari u jednoj dozi mora biti naveden u
iInternacionalnim ili drugim prihvatljivim jedinicama,
-sadrzaj djelatnih tvari prije inaktivacije nije prihvatljiv,
-sadrzaj treba biti izrazen u najmanjoj i ako je potrebno najveco;
koliCini u jednoj dozi,
-antibiotici ili druge tvari u tragovima (koristeni u proizvodnji) ne
moraju biti navedeni u SPC-u.
Adjuvansi: treba ih navesti u to¢ki 2. SPC-a

Ekscipijens

Treba koristiti nazive djelatnin i pomocnih tvari navedenih u

HR farmakopeji.



yi 3. Farmaceutski oblik

-------

Farmaceutski oblik

Standardni izrazi HR farmakopeje obvezni su prilikom navodenja
farmaceutskih oblika.

lzgled

-opis izgleda VMP-a (oblik, tekstura, boja, bistrina, oznaka, razdjelna
linija),

-ako postoji razdjelna linija na tabletama mora biti naveden tekst da je
tableta djeljiva na jednake polovice/Cetvrtine,

-pH ili osmolarnost mora biti navedena, ako je to primjenjivo,

-izgled VMP-a kojeg treba prije primjene rekonstituirati takoder treba
biti opisan.

Tablete i| kapsule treba pisati u mnozini, koristiti HR

farmakopeju za navodenje farmaceutskih oblika.




4. Klinicke pojedinosti
******* 4.1 Ciljne vrste

Ciljne vrste | kategorije (ako je potrebno) treba navesti u
toCki 4.1

-u pravilu treba navesti vrste, a ne skupine zivotinja (npr. perad,
Krznasi),

-kategorije ciljnih vrsta navesti ako je VMP namijenjen samo za
odredenu kategoriju npr. kokos (pilici), govedo (telad).

Ciljne vrste treba navoditi u skladu sa standardnim

nazivima za vrstu (npr. ne pura nego puran).



-------

Cesto:
zec umjesto kunic
pura/purica umjesto puran
stoka umjesto ?7??
Krava umjesto govedo

...piliCi za koke nosilje, koke za klanje i pijetlove...”




Ly 4.2 Indikacije

-------

Indikacije:
-moraju biti navedene za svaku ciljnu vrstu,
-moraju jasno ukazivati radi li se o lijecenju, profilaksi ili
dijagnostici,
-za antimikrobne VMP-e treba navesti vrstu mikroorganizama
osjetljivih na djelatnu tvar (abecednim redom, G+, G-, anaerobni i
drugi mikroorganizmi),
-prevencija u slucaju antimikrobnin VMP-a nije dozvoljena,
-lijeCenje=davanje VMP-a zivotinjama koje pokazuju kliniCke
znakove bolesti,

-metafilaksa=davanje VMP-a zivotinjama koje ne pokazuju klinicke
znakove bolesti ali su ili ¢e biti vjerojatno inficirane.

Treba obratiti pozornost na mikroorganizme koji nisu

svrstani u bakterije (npr. mikoplazme).



-------

7/ 4.2 Indikacije — imunolodki VMP

Za imunoloske VMP-e treba navesti radi li se o poticanju
aktivne ili pasivhe imunosti.

Za poticanje aktivne imunosti u ciljnih vrsta:
-sprjeCavanje ugibanja, kliniCkih znakova bolesti/lezija,
- sprjeCavanje infekcije,
-smanjenje ugibanija, kliniCkih znakova bolesti/lezija,
-smanjenje mogucnosti infekcije.

Nastanak i trajanje imunosti
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Cesto
e “...bakterija Mycoplasma...”




4.3 Kontraindikacije

-------

Upozorenja za koja su kontraindikacije sigurno potvrdene ili
upozorenja u nedostatku ispitivanja neskodljivosti |
ucinkovitosti treba navesti jasno | nedvosmisieno (dob, spol,
graviditet, druge bolesti...).

Nije potrebno navoditi neciljne vrste osim u sluCajevima kada
postoji posebna opasnost od primjene neciljnim vrstama
(“off-label use™).

U rubrici 4.3 nije potrebno navoditi indikacije za koje VMP nije
ucinkovit.

Treba navesti upozorenje u slucaju preosjetljivosti na djelatne
iIli pomocne tvari.

Mogucu preosjetljivost za osobe koje primjenjuju VMP ne

treba navoditi u ovom dijelu kontraindikacije.



® ...ne primjenjivati u sluCaju poremecaja krvarenja...”

e “...ne koristiti u bolesnih zivotinja...”
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' ' 4.4. Posebna upozorenja za svaku od
““““““ | ciljnin vrsta zivotinja

Upozorenja koja osiguravaju ucinkovitu primjenu VMP-a
u ciljnih vrsta.

Preporuke:

-0 pravilnom postupanju sa zivotinjama (npr. kupanje nakon
primjene antiparazitika na kozu) ili,

- primjeni VMP-a (davanje druge doze),
| drugim mogucim utjecajima na ucinak VMP-a.

Informacije o rezistenciji (ako je primjenjivo).
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= 4.4 Posebna upozorenja za svaku od

ciljnih vrsta zivotinja-imunoloski VMP

Upozorenja:
- U slucCaju primjene mladim ili veoma starim zivotinjama,

- koja se odnose na pripremu prije davanja (npr. treba
koristiti vodu bez klora ili dezinficijensa i sl.).

Umjesto “...u prasadi stare 2 dana...” pisati

“...U prasadi u dobi 2 dana...” i sl.



Mol redarinar instthut

AR

-------

Posebne mijere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Upozorenja koja osiguravaju neskodljivu primjenu VMP-a u
ciljnih vrsta:

- 0 sigurnoj primjeni | eventualno primjeni zivotinjama koje
boluju od drugih bolesti ili o kategorijama ciljnih vrsta,

- 0 preosjetljivosti,

- 0 mogucim ogranicenjima (mlade zivotinje, masa,
kategorija...),

-1 preporuke o pravilnom koristenju VMP-a (npr.
antimikrobni VMP).

Treba izbjegavati ponavljanje upozorenja (npr. navedenih u

4.4,4.7, 4.8, 4.9).
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- 4.5 Posebne mjere opreza prilikom
“““““““ primjene-imunoloski VMP

Posebne mijere opreza prilikom primjene na zivotinjama

-upozorenja u slucaju moguceg Sirenja cijepnog soja u
okolis I mogucnost kontakta necijepljenih zivotinja s
antigenom,

-mjere (veterinarske i zootehnicke) u sprjecavanju kontakta
drugih zivotinja s izluCenim cijepnim sojem,

-nacin na koji se izbjegava kontakt cijepljenih | necijepljenin,
-upozorenja o reziduama (ako postoje).

Prvo treba navesti najznacajnija upozorenja.
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4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mijere opreza koje mora poduzeti osoba koja
primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na zivotinjama

-upozorenja za osobe koje mogu biti u kontaktu s lijjeCenom
zivotinjom (trudnice, djeca, preosjetljive osobe...),

-zastitna oprema, odjeca, obuca i sl. za osoba koje
primjenjuju VMP ili mogu biti u kontaktu,

-savjeti u sluCaju nehoticne primjene VMP-a osobi koja
aplicira il pomaze (samoinjiciranja VMP-a, gutanja...),
-informacija za lijeCnika.

U ovom dijelu ne treba navoditi upozorenja kao npr. “Samo

za zivotinje” ili “Drzati izvan pogleda i dosega djece”.
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L
4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

ZZZZZ

Druga upozorenja (ako su potrebna)

-upozorenja koja se odnose na okolinu/okolis ili kemijske
reakcije :

-zapaljivost,

-utjecaj na materijale s kojima dolazi u kontakt kao
sto su namjestaj, odjeca te

-kupanje zivotinja nakon primjene VMP-a...
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m} '"4.5 Posebne mjere opreza prilikom
‘‘‘‘‘‘‘ primjene-imunoloski VMP

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama
-upozorenje o izluCivanju/Sirenju cijepnog soja, trajanju
izluCivanja | kontaktu s necijepljenim ili zivotinjama s
kompromitiranim imunoloskim sustavom,

-mjere opreza za sprjecavanje Sirenja cijepnog soja ha
primljive vrste,

-moguci simptomi u necijepljenih zivotinja koje su bile u
kontaktu s cijepljenim,

-potreba klinickog nadzora nakon cijepljenja

-upozorenja o ekscipijensu ili reziduama

Savjet: ne treba navoditi kontraindikacije, niti upozorenja

navedena u rubrikama Doziranje | Posebna upozorenja.
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= ' 4.5 Posebne mjere opreza prilikom
“““““““ primjene-imunoloski

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja
primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama
-treba navesti svaki rizik za osobu koja primjenjuje
Imunoloski VMP (imunokompromitirane osobe) kao |
nacine izbjegavanja izlozenosti VMP-u (zastitna
sredstva),

-opasnost od VMP-a koji sadrzavaju mineralno ulje ili su
cjepiva protiv zoonoza mora biti jasno navedena, a mora
se istaknuti i informacija o simptomima u slucaju
samoinjiciranja kao i informacija lijeCniku.

Savjet: | na vanjskom pakiranju treba navesti upozorenje da

u nehoticno injiciranje u ljudi moze biti opasno.
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7 4.6 Nuspojave (uCestalost i ozbiljnost)

-------

Nuspojave: informacije o reakcijama na VMP u slucaju
kada se primjenjuje kako je preporuceno (nacin, doza).

-Tvrdnja da nema nuspojava ne smije se navoditi ako nema
dokaza za to.

-Informacije o postupanju u slucaju pojedinih nuspojava moze se
navesti kao i potreba posebnih klinickih ili laboratorijskih
ISpitivanja.

-Treba navest kratki opis vrste i prirode nuspojave, trajanje
intenzitet i uCestalost, reverzibilnost i utjecaj na opce

zdravstveno stanje zivotinje te posebno osjetljive vrste, pasmine
i kategorije.

Ne smiju koristiti opcCeniti izricaji kojima se tvrdi da je npr.

VMP “dobro podnosljiv”.
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Ucestalost nuspojava (HR QRD 8/10) dogovorno je
utvrdena:

vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za
vrijeme trajanja tretmana)

Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 zivotinja)
manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000
Zivotinja)

rijetke (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 zivotinja)
vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 zivotinja,
uklju€ujuci izolirane sluCajeve)

U MRP i DCP nuspojave treba navesti sukladno
nacionalnim zahtjevima.




\ 4 7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili
nesenja
Graviditet:

-teratogeni, fetotoksicni i sl. ucinci VMP-a u ciljnih vrsta (i
drugih) moraju biti navedeni,

-zabrana primjene gravidnim zivotinjama,

-u nedostatku studija koje potvrduju neskodljivost u

gravidnih zivotinja mora se navesti da one nisu provedene,
Laktacija:

-treba navesti neskodljivost/podnosljivost VMP-a u zivotinja
u laktaciji ili mladuncadi koja sisa.

Nesenje:
-upozorenje u slucaju zabrane ili ogranicCenja.

Informacija o zabrani moze biti navedena u kontraindikacijama



\ 4 T brlmjena tijiekom graviditeta, laktacije ili
“““““ nesenja-imunoloski VMP

Graviditet:

-u slucaju mogucih nuspojava treba biti navedeno u kojoj
fazi il tijekom cijelog graviditeta nije dozvoljena primjena.

Laktacija:

-treba navesti ograniCenja ako su potrebna.
Nesenje:

-ako je potrebno navesti upozorenje (npr. nesilice).

Upozorenja koja se odnose na plodnost/reprodukciju (u

zenskih 1 muskih zivotinja) treba navesti u poglaviju o
kontraindikacijama, posebnim upozorenjima ili nuspojavama.




Cesto
e “...0d strane odgovornog veterinara...”

« “... ne primjenjivati na zivotinjama...”
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‘“.‘! ‘A8 Interakcije s drugim medicinskim
~  proizvodima I drugi oblici interakcija

Ako postoje dostupni podatci o interakcijama (vrsti,
mehanizmima) trebaju biti navedeni kao | mjere koje se
poduzimaju u svrhu izbjegavanja.

Moguce je navesti da interakcije nisu poznate ili da nema
podataka o njima.



me

™8 Interakcije s drugim medicinskim
prmzvodlma | drugi oblici interakcija-imunoloski
VMP

-treba navesti ako ne postoje pouzdani podatci o utjecaju
na neskodljivost ili uCinkovitost cjepiva,

-moguce je navesti da interakcije nisu poznate ili da nema
podataka o njima,

-mijesanje ili simultana aplikacija (ako je odobrena) moze
biti navedena u SPC-u kao |

-mogucnost cijepljenja isti dan s dva razliCita cjepiva (bez
mijesanja) ili ograniCenja (vremenska) s obzirom na
cijepljenje s razliCitim cjepivima,

-moguca primjena drugih VMP-a istovremeno s
cijepljenjem mora biti jasno naznacena.




\ 1149 Koli¢ine koje se primjenjuju i put
....... primjene

-treba navesti dozu za svaku ciljnu vrstu (dob, kategorija),

-dozu treba izraziti u jedinici (SI) mjere (XX/kg tjelesne mase)

Nacin primjene:

-pravilna | sigurna primjena kao | uporaba pribora za davanje,
upozorenja i upute za primjenu u vodi za pice ili za
predmjesavinu moraju biti dio teksta,

-nacin doziranja VMP-a koji se daje u vodi ili hrani treba opisati
(s obzirom na broj zivotinja i njihove potrebe).

HEIEWERELERIE!
-lijeCenje treba izraziti u satima/danima i navesti kada i ako treba
DONOVitl.
Doziranje mora biti izrazeno u koliCini djelatne

tvari i koli€ini VMP-a (visedozni).
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' 1"2.9 Koli¢ine koje se primjenjuju | put
******* primjene-imunoloski VMP

Doza:
-treba navesti dozu za svaku ciljnu vrstu (dob, kategorija).

Nacin primjene:
-nacin i mjesto aplikacije | upute za pravilnu primjenu te pribor
mora biti naveden,

-treba navesti posebne upute prilikom primjene, ako je potrebno,
(npr. za aerosol, u vodi za pice...),

-ako je potrebno, treba navesti ucestalost ili trajanje primjene
(sati/dani),

-kada je primjenjivo, treba navesti utjecaj majcinskih protutijela.

Navesti sva ograniCenja, ako postoje.



-------

.. he smije se prekoraciti doza...”

.. doza od 5 mL daje se...”

.. dnevna doza se ne smije preskociti...
.. posipati po hrani ...”

...pomijesati u priruénoj gradevinskoj mjesalici...

...prema metodi “Spikani pilic”...




\TIB Predoziranje (simptomi, hitni postupci,
‘‘‘‘‘‘ antidoti), ako je nuzno

Svrha studija o predoziranju je utvrditi moguce Stetne
ucinke u svrhu odredivanja granica sigurnosti.

U tocCki 4.10 treba navesti :
-moguce promjene ili klinicke znakove,
-njihovo trajanje ovisno o predoziranju,
-mogucnost simptomatske terapije,
-hitnu pomoc,
-antidote.



4.11 Karencija

ZZZZZZZ

Karencija
-mora biti navedena za svaku ciljnu vrstu u slucaju zivotinja za
hranu (meso, mlijeko jaja...),
- Za meso, jaja | med izrazava se u danima, a za mlijjeko moze
biti u satima,
-u slucaju jednokratne primjene karencije pocinje od trenutka
lijeCenja,
-u slucaju riba u obzir se uzima i temperatura vode (° dana).

Navesti upozorenja o primjeni VMP-a kategorijama ciljnih vrsta
za koje karencija nije odredena (npr. gravidne zivotinje).

Moguce je navesti posebna upozorenja (npr. u slucaju

lijeCenja konja (“...samo sportski konji..." ili Cak “...meso
lijeCenih konja nikada ne smije doci u hranidbeni lanac...”)




-------

» Cesto:
* “... ne primjenjivati kod krava u laktaciji...”

« “... ne primjenjivati na steonima kravama ..."




zzzzz 7 5. Farmakoloska svojstva

Anatomical Therapeutic Chemical Classification System for
veterinary medicinal products, ATCvet

ATCvet je jedinstven sustav klasifikacije VMP
5 razina
6. razina je ATCvet kod

http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index

Nije potrebno navoditi sve razine nego samo posljednju.



FARMAKODINAMIKA: podatci o djelovanju tvari i lijekova
na bioloske sustave.

5.1 FarmakokinetiCka svojstva

FARMAKOKINETIKA: podatci o sudbini lijeka u tijelu i tijek

zbivanja (kako ¢e brzo lijek doci do ciljnog tkiva i koliko ¢e
tamo biti prisutan).

ADME

(apsorpcija, distribucija, metabolizam/biotransformacija,
eliminacija)

Nije primjenjivo za imunoloske VMP-e



Svojstva koja se tiCu zastite okolisa

Tagrabd

— npr. opasnost za ribe | druge organizme vodenih
ekosustava,

— opasnost od zagadenja okolisa stajnjakom lijecenih
Zivotinja,

— opasnost od ostataka VMP-a njegovih metabolita,

— Informacije o razgradnji u okoliSu



-------

5. Imunoloska svojstva

ATCvet

Treba navesti mehanizam poticanja imunosti
-poticanje aktivne imunosti,

-aktivha imunizacija gravidnih zivotinja u svrhu poticanja imunosti u
mladuncadi,

-poticanje pasivne imunosti,

-in vivo dijagnostika XX bolesti,

-utjecaj na fiziolosSke funkcije putem imunoloskih mehanizama,
-modulacija imunoloskih funkcija.

Navesti sve ciljne vrste.




6.Farmaceutski podaci
6.1 Popis pomocnih tvari

Farmakopejsko nazivlje (HR farmakopeja)
Treba navesti samo kvalitativni sastav i
-obvezno navesti “E” oznaku, okuse

-u slu€aju predmjesSavina treba osnovni nosac biti deklariran
(u zagradi).

U slucaju imunoloskih VMP-a ne treba navesti ostatke antibiotika
i drugih tvari koristenih u proizvodnji ako su prisutne u
gotovom proizvodul.

Svaki sastojak treba navesti u posebnom retku zbog preglednosti,
izbjegavati skracenice, a tvari za korekciju pH deklarirati kao

takve.
Obvezno deklarirati pomocne tvari za svaku komponentu VMP-a
posebno.




6.2 Inkompatibilnosti

-------

U ovom poglavlju treba navesti sve fizikalne | kemijske
Inkompatibilnosti:

-ako nisu obavljena istrazivanja ili nema podataka o
Inkompatibilnostima treba biti navedeno upozorenje,

-upozorenje da se ne smije mijesati s drugim
Imunoloskim VMP-om, ako je primjenjivo,

-ako se inkompatibilnost ne odnosi na navedeni
farmaceutski oblik treba navesti da nije primjenjivo,

-inkompatibilnosti s nekom vrstom hrane u slucaju
predmjesavina.



\“T“T“"i
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti:

- gotovog proizvoda (zapakiranog za stavljanje na trziste),
- nakon prvog otvaranja tj. nakon prvog probijanja Cepa,

- nakon otapanja ili rekonstitucije,

- nakon umijeSavanja u hranu.

Uvjete skladiStenja ne treba navoditi (navesti ih u 6.4)



6.4 Posebne mjere pri Cuvanju

ZZZZZZZ

Informacije o pravilnom cuvanju

— temperatura, svjetlo, vlaga moraju biti navedeni ako je
vazno za stabilnost,

— ako ne postoje posebni uvjeti Cuvanja moze se
navesti da ih nema.

Prijedlog: “...Cuvati do XX °C” “...ne smije

se Cuvati iznad XX °C”




Mol redarinar instthut
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6.5 Svojstva i sastav unutarnjeg pakovanja

-------

Potrebno je navesti kratki ali potpuni opis spremnika:

- volumen punjenja,

- vrsta/tip spremnika (tip stakla ili plastike),

- materijal spremnika i zatvaraca (primarni i sekundarni),

- pribor za aplikaciju ako je dio odobrenja,

- veliCine pakiranja (sve) sto ukljucuje broj jedinica, doza,
masu ili volumen i broj spremnika u jednom vanjskom
pakiranju.

Ne moraju sve veliCine pakovanja biti u prometu.



Mryrbuil wsbarinoid nstthut

1"176.6 Posebne mjere opreza prilikom
-/ odlaganja neupotrjebljenog VMP-a il
otpadnih materijala dobivenih primjenom tih
proizvoda

Treba navesti opCenita upozorenja o sigurnom uklanjanju
ostataka VMP ili pakiranja, ako postoje | upozorenja za
oCuvanje okolisa.

Upute ili postupci mora biti u skladu s nacionalnim
propisima.



Hiryotui wedatinomid insdthd
19337

~7. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet
8. Broj odobrenja za stavljanje u promet
9. Datum odobrenja za stavljanje u promet

10. Datum revizije teksta
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| Zabrana prodaje, opskrbe i/ili primjene

Tagrabd

Podatci moraju biti navedeni u skladu s nacionalnim
propisima ili programima suzbijanja/kontrole nekih
bolesti (npr. cjepivo protiv KSK)



7 Sto ne treba navoditi u SPC-u:

ZZZZZZZ

o detaljne informacije o razvoju VMP-a (havedene su u
javno dostupnom izvjescu, engl. Public assessment
report, PAR),

* nepotvrdene indikacije ili one za koje istrazivanjima nije
dokazano da su prihvatljive s obzirom na odnos rizika |
koristi,

 studije toksiCnosti ako nisu vazne za prosudbu odnosa
rizika i koristi,

Promjene u SPC-u treba azurirati




| & R
Z\L"‘Najéeééa pitanja | komentari u vezi SPC-a
-naziv VMP-a nije potpun,

-dodane su ciljne vrste ili indikacije za koje nema podatak
u dokumentaciji,

-nisu navedene vrste zivotinja nego skupine,
-farmaceutski oblik nije u skladu s farmakopejom |
nedostaje opis VMP-a,

-naziv sastojaka nije u skladu s HR farmakopejom,
-karencija nije navedena za sve ciljne vrste,

-doziranje nije pravilno izrazeno,

-pakiranje nije potpuno ili nije toCnho opisano,

-nositelj odobrenja nije toCno naveden,

-pregled prijedloga teksta SPC-a, oznacavanja i upute
nekada traje nepotrebno dugo.






Prijedlozi

Tagrabd

Voditi brigu o pravopisu | hrvatskom jeziku (u pismu).

|zbjegavati “govorni jezik”.

Koristiti isti stil u cijelom tekstu.

|zbjegavati imperativ.

Pisati potpune recenice (subjekt, predikat).

|zbjegavati upozorenja u negaciji ako se moze izraziti
afirmativno.

Koristiti iste pojmove u cijelom tekstu (medicinski ili
prevedeni izrazi).

Skracenice treba pri prvom navodenju u tekstu objasniti.

Kurziv/italic koristiti samo za strane izraze | obvezno za
latinske nazive (nazivi mikroorganizama).

Provijeriti aktualne nazive mikroorganizama.

Farmaceutske oblike i nazive tvari uskladiti s HR Ph.
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HRVATSKI VETERINARSKI INSTITUT
10000 ZAGREB, Savska cesta 143, P.P. 883
Telefon 01/6123-666, Telefax 01/6190-841
www.veinst.hr

Odjel za veterinarsko javno zdravstvo
Laboratorij za analizu veterinarsko-medicinskih pripravaka
Telefoni: 01/6123-609

(6123-619, 6123-620, 6123-691)

http://www.veinst.hr/laboratorij-za-analizu-veterinarsko-medicinskih-
pripravaka

Radno vrijeme Laboratorija
7.30 do 15.00 sati radnim danima
8.00 do 12.00 sati subotom
Konzultacije: prema telefonskom dogovoru

Radno vrijeme prijamnog ureda HVI-a
7.30 do 18.00 sati radnim danom
8.00 do 12.00 sati subotom


http://www.veinst.hr/organizacija/60

Doc. dr. sc. Svjetlana Terzi¢, dr. med. vet., voditeljica Laboratorija za VMP
terzic@veinst.hr
Tel.: 6123 609

Dr. sc. Ksenija Sandor, dipl. ing kem., zamjenica voditeljice Laboratorija
sandor@veinst.hr
Tel.: 6123 620, 6123 619

Eleonora Perak Junakovi¢, mag. kem.
perak@veinst.hr
Tel.: 6123 620, 6123 619

Miroslav AndriSi¢, dr. med. vet.
andrisic@veinst.hr
Tel.: 6123 620, 6123 619

Irena Zarkovi¢, dr. med. vet.
zarkovic@veinst.hr
Tel.: 6123 620, 6123 619

Anja Vujnovi¢, dr. med. vet.
vujnovic@veinst.hr
Tel.: 6123 620, 6123 619

Katja Vretenar Spigelski, dr. med. vet.
vretenar@veinst.hr
Tel.: 6123 620, 6123 619
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Dominika Fajdi¢, dr. med. vet.
fajdic@veinst.hr
Tel.: 6123 691

Mirta Pehnec, dr. med. vet.
pehnec@veinst.hr
Tel.: 6123 691

Sonja Vincelj, dr. med. vet.
| vincelj@veinst.hr
Tel.: 6123 691

Ana Marija Bolari¢, administrativni tehniCar
bolaric@veinst.hr
Tel.: 6123 619



mailto:fajdic@veinst.hr
mailto:pehnec@veinst.hr
mailto:vincelj@veinst.hr
mailto:bolaric@veinst.hr

Tagrabd

Hvala na pozornosti | dosadasn|o]
suradnjl
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